
Barnat që përmbajnë hidroksiprogesteron kaproat do të pezullohen nga tregu i BE-së 

Rishikimi i studimeve ka ngritur shqetësime të mundshme për sigurinë dhe nuk ka gjetur asnjë efekt në 

parandalimin e lindjes së parakohshme 

 

Më 26 qershor 2024, CMDh1 miratoi rekomandimin nga Komiteti i Sigurisë së EMA-s, PRAC, për të 

pezulluar autorizimet e marketingut për barnat që përmbajnë 17-hidroksiprogesteron kaproat (17-OHPC) 

në Bashkimin Evropian (BE). Një rishikim nga PRAC-u arriti në përfundimin se ekziston një rrezik i 

mundshëm, por i pakonfirmuar i kancerit tek njerëzit e ekspozuar ndaj 17-OHPC në mitër. Përveç kësaj, 

rishikimi mori në konsideratë studime të reja të cilat treguan se 17-OHPC nuk është efektiv në 

parandalimin e lindjes së parakohshme;  gjithashtu ka të dhëna të kufizuara për efektivitetin e tij në 

përdorime të tjera të autorizuara. 

Në disa vende të BE-së, barnat 17-OHPC janë të autorizuara si injeksione për të parandaluar humbjen e 

shtatzënisë ose lindjen e parakohshme tek gratë shtatzëna. Këto barna gjithashtu janë të autorizuara për 

trajtimin e çrregullimeve të ndryshme gjinekologjike dhe të fertilitetit, duke përfshirë çrregullimet e 

shkaktuara nga mungesa e një hormoni të quajtur progesteron. 

PRAC-u ka rishikuar rezultatet nga një studim i bazuar në një numër të madh të popullatës,2 i cili analizoi 

rrezikun e kancerit te njerëzit që ishin ekspozuar ndaj 17-OHPC në mitër, gjatë një periudhe prej rreth 50 

vjetësh nga koha e lindjes së tyre. Të dhënat nga ky studim sugjerojnë se këta njerëz mund të kenë një 

rrezik më të lartë të kancerit në krahasim me ata që nuk ishin të ekspozuar ndaj barit. Megjithatë, PRAC 

vuri në dukje se kishte një numër të ulët të rasteve të kancerit në studim dhe se studimi kishte disa 

kufizime, siç është informacioni i kufizuar mbi faktorët e rrezikut për kancer. Prandaj Komiteti arriti në 

përfundimin se rreziku i kancerit te njerëzit e ekspozuar ndaj 17-OHPC në mitër është i mundshëm, por 

nuk mund të konfirmohet për shkak të pasigurive. 

Në rishikimin e tij, PRAC shqyrtoi gjithashtu të dhënat mbi efektivitetin e barnave 17-OHPC në përdorimet 

e tyre të autorizuara, duke përfshirë rezultatet nga një studim3 që monitoronte se sa mirë parandalonin 

lindjen e parakohshme. Studimi, i cili përfshinte mbi 1700 gra shtatzëna me një histori lindjeje të 

parakohshme, zbuloi se 17-OHPC nuk është më efektiv në krahasim me placebo në parandalimin e lindjes 

së parakohshme të përsëritur ose komplikimeve mjekësore për shkak të prematuritetit tek të 

porsalindurit. Komiteti shqyrtoi gjithashtu dy studime meta-analiza të publikuara4,5 (analiza të kombinuara 

të studimeve të shumta), të cilat konfirmuan se 17-OHPC nuk është efektiv në parandalimin e lindjes së 

parakohshme. Për përdorimet e tjera të autorizuara të 17-OHPC, PRAC arriti në përfundimin se ka prova 

të kufizuara të efektivitetit. Gjatë rishikimit, gjithashtu u kërkuan këshilla nga ekspertët në obstetrikë, 

gjinekologji dhe trajtimin e fertilitetit, si dhe nga përfaqësuesit e pacientëve. 

Duke pasur parasysh shqetësimin e ngritur nga rreziku i mundshëm i kancerit te njerëzit e ekspozuar ndaj 

17-OHPC në mitër, së bashku me të dhënat mbi efektivitetin e 17-OHPC në përdorimet e tij të autorizuara, 

PRAC konsideroi se përfitimet e 17-OHPC nuk i tejkalon rreziqet e tij në asnjë përdorim të autorizuar. 

Prandaj Komiteti rekomandoi pezullimin e autorizimeve të marketingut për këto barna. Opcionet 

alternative të trajtimit janë në dispozicion. 

 



Pas miratimit të rekomandimit të PRAC nga CMDh, autorizimet e marketingut për barnat që përmbajnë 

17-OHPC do të pezullohen në të gjitha Shtetet Anëtare ku këto  barna janë të autorizuara. 
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