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13 Shtator 2019
EMA/503622/2019

EMA do té shqyrtojé barnat e ranitidinés pas detektimit t¢ NDMA-sé

Me kérkesé té Komisionit Europian, EMA do té fillojé njé shgyrtim té barnave ranitidiné pasi
testet treguan se disa nga kéto produkte pérmbajné njé papastérti t€ quajtur N-
nitrozodimetilaminé (NDMA).

NDMA Klasifikohet si njé kancerogjen i mundshém human (substancé gé mund té shkaktojé
kancer) né bazé té studimeve né kafshé. Eshté e pranishme né disa ushgime dhe né furnizime
me ujé, por nuk pritet té shkaktojé dém kur gélltitet né nivele shumé té uléta.

EMA éshté duke vlerésuar té dhénat pér té vlerésuar nése pacientét qé pérdorin ranitidiné
kané ndonjé rrezik nga NDMA dhe do té sigurojé informacione rreth késaj sa mé shpejt qé té
jené né dispozicion.

Barnat e ranitidinés pérdoren gjerésisht pér té zvogéluar prodhimin e acidit né stomak te
pacientét me gjendje té tilla si djegésiré stomaku (urth) dhe ulgera né stomak. Ato jané né
dispozicion pa receté dhe me receté.

Pacientét gqé kané ndonjé pyetje né lidhje me trajtimin e tyre aktual, mund té flasin me
mjekun ose farmacistin e tyre. Ekzistojné disa barna té tjera qé pérdoren pér té njéjtat gjendje
si ranitidina dhe gé mund té pérdoren si alternativé.

Né 2018, NDMA dhe komponime té ngjashme té njohura si nitrozamina u gjetén né njé
numeér t€ barnave pér presionin e gjakut t€ njohura si ‘sartane’, duke guar né disa térheqje dhe
né njé rishikim té UE-sé, e cila pércaktoi kérkesa té reja té rrepta pér prodhimin e kétyre
barnave.

EMA aktualisht éshté duke punuar né udhézimin pér té shmangur nitrozaminat né klasa té
tjera té barnave. EMA do té vazhdojé té bashképunojé me autoritetet kombétare, EDQM dhe

partnerét ndérkombétaré pér té mbrojtur pacientét dhe pér té siguruar gé jané marré masa
efektive pér té parandaluar gé kéto papastérti té jené prezente né barna.

Mé shumé pér barin

Ranitidina i takon klasés sé barnave té njohura si bllokues té H2 (histamine-2), té cilat
funksionojné duke bllokuar receptorét e histaminés né stomak dhe duke zvogéluar prodhimin
e acidit né stomak.
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Pérdoret pér té trajtuar dhe parandaluar gjendjet e shkaktuara nga acidi i tepért né stomak sic
jané djegésir e stomakut (urthi) dhe ulgerat e stomakut. Barnat qé pérmbajné ranitidiné jané té
autorizuara nga autoritetet kombétare dhe jané né dispozicion si tableta dhe formulime té
injektueshme.

Mé shumeé rreth procedurés

Shqyrtimi i barnave té ranitidinés filloi me 12 shtator 2019 me kérkesé té Komisionit
Europian, né bazé té nenit 31 té Direktivés 2001/83 / EC.

Shgyrtimi do té béhet nga Komisioni pér Produkte Medicinale pér Pérdorim Human
(CHMP), pérgjegjés pér pyetjet lidhur me barnat pér pérdorim human, i cili do té marré njé
mendim. Mendimi i CHMP-sé do t'i pércillet Komisionit Europian, i cili do té nxjerré njé
vendim ligjor pérfundimtar detyrues, i zbatueshém né té gjitha shtetet anétare té UE-sé.

Informata mé té hollésishme mund té gjeni né vegzén e méposhtme:

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-review-ranitidine-medicines-following-detection-
ndma

17 Maj 2019
EMA/267216/2019 Rev.1!

Kufizimet né pérdorimin e Xeljanz-it ndérkohé gé EMA shqyrton
rrezikun e mpiksjes sé gjakut né mushkéri

Komiteti i sigurisé s&€ EMA-s (PRAC) rekomandon gé mjekét nuk duhet té pérshkruajné
dozén 10 mg dy heré né dité té Xeljanz-it (tofacitinib) pér pacientét té cilét jané né rrezik té
larté té mpiksjes sé gjakut né mushkéri. Kétu pérfshihen pacientét gqé kané insufigiencé
kardiake, kancer, pacientét me c¢rregullime té trashéguara té koagulimit té gjakut ose me
histori té mpiksjeve té gjakut, si dhe pacientét qé marrin kontraceptivé té kombinuar

hormonal, terapi zévend€suese hormonale ose qé do t’i nénshtrohen ndonjé ndérhyrjeje

kirurgjikale madhore.
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Pérvec késaj, mjekét duhet té marrin né konsideraté faktorét e tjeré gé mund té rrisin rrezikun
e mpiksjes sé gjakut né mushkéri duke pérfshiré moshén, obezitetin, pirjen e duhanit ose
imobilizimin.

Xeljanz aktualisht éshté i autorizuar pér trajtimin e artritit reumatoid, artritit psoriatik dhe
kolitit ulgeroz té réndé.

Rekomandimi i PRAC-ut pércjell rezultatet nga njé studim i vazhdueshém (studimi
A3921133) né pacientét me artrit reumatoid. Ky studim tregoi rritje té rrezikut té mpiksjes sé
gjakut né mushkeéri dhe vdekje kur pérdoret doza 10 mg dy here né dité, e cila éshté dyfishi i
dozés sé rekomanduar pér artriti reumatoid.

Késhilla e re nénkupton gé pasi 10 mg éshté e vetmja dozeé fillestare e rekomanduar pér kolit
ulgeroz, pacientét me kété gjendje gé jané né rrezik té larté té mpiksjes sé gjakut nuk duhet té
fillojné Xeljanz-in. Pacientét me rrezik té larté gé aktualisht marrin kété dozé pér ¢do gjendje
duhet té kalojné né trajtime alternative. Pacientét nuk duhet té ndérprejné ose té ndryshojné
dozén e Xeljanz-it pa biseduar me mjekun e tyre. Ata duhet té kérkojné kujdes mjekésor
menjéheré nése pérjetojné simptoma té tilla si véshtirési né frymémarrje, dhimbje né gjoks
0se né pjesén e sipérme té shpinés dhe kollitje gjaku, gjé gé mund té tregojé praniné e
mpiksjes sé gjakut né mushkéri.

Rekomandimet e reja jané té pérkohshme dhe ndjekin késhillat e méparshme té PRAC-ut qé
té mos tejkalohet doza e rekomanduar 5 mg dy heré né dité kur trajtohet artriti reumatoid.
PRAC-u tani do té rishqyrtojé té gjitha déshmité né dispozicion, dhe udhézimet té
pérditésuara do t'u ofrohen pacientéve dhe profesionistéve té kujdesit shéndetésor sapo té

pérfundojé rishqyrtimi.

Informacione pér pacientét
* Njé studim i vazhdueshém né pacientét me artrit reumatoid tregoi se kur Xeljanz ishte

dhéné né njé dozé prej 10 mg dy heré né dité, kishte rritje té rrezikut té mpiksjes sé gjakut né

mushkéri dhe vdekje.
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* Kjo dozg éshté mé e larté se doza e aprovuar prej 5 mg dy heré né dité pér artriti reumatoid.
Megjithaté, kjo dozé pérdoret pér trajtimin fillestar té pacientéve me kolit ulceroz (deri né 16
javé) dhe mund té pérdoret gjithashtu né disa pacienté kur vazhdohet trajtimi.

* Derisa shqyrtimi i detajuar i Xeljanz-it éshté né vazhdim, nése jeni duke u trajtuar me
Xeljanz 10 mg dy heré né dité dhe ju jeni né rrezik té larté t&¢ mpiksjes sé gjakut né mushkeri,
mjeku juaj mund t'ju kalojé né njé trajtim alternativ.

* Ju mund t€ jeni né rrezik té lart€ t€ mpiksjes sé gjakut né mushkéri nése: - keni insufigiencé
té zemrés (kur zemra nuk punon ashtu si¢ duhet)

- keni trashéguar crregullime té koagulimit té gjakut

- keni pasur mpiksje té gjakut né vena

- merrni kontraceptivé hormonal té kombinuar ose terapi zévendésuese hormonale

- keni kancer

- do té keni ose keni pasur kohén e fundit operacion té madh.

* Mjeku juaj gjithashtu do t€ marré parasysh moshén tuaj, nése jeni obez (indeksi i masés
trupore éshté mbi 30), jeni duhanpirés ose jeni té imobilizuar, kur do té béjé vlerésimin e
rrezikut té mpiksjes sé gjakut.

* Nése jeni duke u trajtuar me Xeljanz, ju nuk duhet t€ ndryshoni dozén ose té€ ndaloni
marrjen e barit pa e diskutuar até me mjekun tuaj.

* Ju duhet menjéheré té kérkoni kujdes mjekésor nése keni simptomat ¢ méposhtme, e té cilat
mund té jené shenja t& mpiksjes sé gjakut né mushkeéri: véshtirési né frymémarrje, dhimbje
gjoksi ose dhimbje né pjesén e sipérme té shpinés, kollitje e gjakut, djersitje e tepruar dhe
Iékuré e mavijosur.

* Nése keni ndonjé shqgetésim né lidhje me mjekimin tuaj, ju duhet t'i diskutoni ato me
profesionist shéndetésor.

Informacione pér profesionistét shéndetésor

* Njé rritje e rrezikut t€ embolizmit pulmonar dhe vdekshmérisé sé pérgjithshme €shté
vérejtur né njé studim me tofacitinib 10 mg dy heré né dité né artritin reumatoid.

» Kéto rezultate vijné nga studimi A3921133, njé hulutim Klinik i hapur i vazhdueshém qgé
vleréson siguring e tofacitinibit 5 mg dy heré né dité dhe tofacitinibit 10 mg dy heré né dité
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krahasuar me inhibitorin e faktorit t&€ nekrozés sé tumorit (TNF) né pacientét me artrit
reumatoid. Pacientét né studim jané 50 vje¢ ose mé té vjetér me té paktén njé faktor té
rrezikut kardiovaskular.

* Rezultatet preliminare t€ studimit treguan se kishte 19 raste t€ embolisé pulmonare nga
3,884 pacienté-vite né grupin me tofacitinib 10 mg dy heré né dité krahasuar me 3 raste nga
3,982 né grupin me inhibitorin TNF. Pérvec késaj, ka pasur 45 vdekje nga té gjitha shkaget
nga 3,884 pacienté-vite né grupin me 10 mg dy heré né dité né krahasim me 25 raste nga
3,882 pacient-vite né grupin me inhibitorin TNF.

* Ndérsa njé shqyrtim 1 detajuar i1 kétyre rrezigeve éshté né vazhdim, mjekét nuk duhet té
pérshkruajné dozén 10 mg dy heré né dité né pacientét:

- me insufigiencé kardiake

- me ¢rregullime té trashéguara té koagulimit

- g€ kané pasur tromboemboli venoze, ose trombozé té thellé venoze ose embolizém
pulmonar

- té cilét pérdorin kontraceptivé hormonal té kombinuar ose terapi zévendésuese té hormonale
- me malignitete

- t€ cilét do t’i nénshtrohen njé operacioni madhor.

* Pérvec késaj, faktoré té tjeré t€ rrezikut q€ duhet t€ merren parasysh kur pérshkruhet
tofacitinib 10 mg dy heré né dité pérfshijné moshén, obezitetin (BMI> 30), pirjen e duhanit
dhe immobilizimin.

* Pacientét t€ cilét tashmé jané trajtuar me dozén 10 mg dy heré né dité dhe jané né rrezik té
larté té embolisé pulmonare duhet té kalohen né trajtime alternative.

» Ndérkohé qé vlerésimet e métejshme t€ rezultateve té€ studimit vazhdojné, pérdoruesit duhet
té vazhdojné t'i pérmbahen dozés sé autorizuar prej 5 mg dy heré né dité pér trajtimin e artritit

reumatoid dhe artritit psoriatik.

» Pacientét q€ marrin tofacitinib, pavarésisht nga indikacionet, duhet t€ monitorohen pér
shenjat dhe simptomat e embolisé pulmonare dhe késhillohen gé té kérkojné menjéheré
kujdes mjekésor nése i pérjetojné ato.

* Njé letér éshté dérguar tek té gjithé profesionistét shéndetésor qé pritet té pérshkruajné barin
pér t'i informuar ata pér rekomandimet e pérkohshme té trajtimit.
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Mé shumé rreth barit

Xeljanz (tofacitinib) éshté autorizuar pér heré té paré né UE mé 22 mars 2017 pér té trajtuar
té rriturit me artrit reumatoid t€ moderuar né té réndé (njé sémundje gé shkakton inflamimin e
nyjeve). Né vitin 2018, pérdorimi i saj u zgjerua pér té trajtuar té rriturit me artrit psoriatik
(njolla té kuge, me luspa né Iékuré me inflamacion té nyjeve) dhe kolit ulgeroz té réndé (njé
sémundje qé shkakton inflamacion dhe ulgera né mbéshtjellés té zorrés).

Substanca aktive né Xeljanz, tofacitinib, vepron duke bllokuar veprimin e enzimave té
njohura si Janus kinaza. Kéto enzima luajné njé rol té réndésishém né procesin e
inflamacionit gé ndodh né artritin reumatoid, psoriatik dhe kolitin ulgeroz. Duke bllokuar
veprimin e enzimave, tofacitinib ndihmon né reduktimin e inflamacionit dhe simptomave té

tjera té kétyre sémundjeve.
1 Pérditésim pér té korrigjuar numrin pacient-vite pér grupin 10 mg dy heré né dité té studimit Xeljanz.

Informata mé té hollésishme mund té gjeni né vegzén e méposhtme:

https://www.ema.europa.eu/en/news/restrictions-use-xeljanz-while-ema-reviews-risk-blood-clots-

lungs
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Si mund té raportohet njé reaksion anésor?

Né ményré elektronike

info@akkpm-rks.gov

Me poshté
AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishtiné

Me faks
+381 38 512 243



mailto:info@akkpm-rks.gov
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» Cka té raportohet?

Raportoni TE GJITHA reaksionet gé:

- rezultojné me vdekje,

- jané kércénuese pér jeté,

- shkaktojné hospitalizimin e pacientit apo zgjatjen e hospitalizimit ekzistues,

-rezultojné me paaftésim, humbje té vazhdueshme té fuqisé,

-apo gé shkaktojné njé anomali kongjenitale/defekt té lindjes;
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