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Barna qé pérmbajné valproat: masa té reja né lidhje me rrezikun e mundshém té ¢rregullimeve
neurozhvilluese tek fémijét e baballaréve té trajtuar me valproat né 3 muajt para konceptimit

I nderuar profesionist i kujdesit shéndetésor,

Kjo letér éshté dérguar ne marréveshje me Agjencing Evropiane té Barnave (EMA) dhe Agjencing
Kosovare té Barnave pér t'ju informuar pér sa vijon:

Pérmbledhje

e Njé studim vézhgues retrospektiv né 3 vende nordike sugjeron njé rrezik né rritje té
¢rregullimeve neurozhvillimore (NDDs) tek fémijét (nga 0 deri né 11 vjeg) té lindur nga burra
té trajtuar me valproat si monoterapi né 3 muajt para koneeptimit né krahasim me ata té
lindur nga burrat e trajtuar. me lamotrigine ose levetiracetam si monoterapi. Pér shkak té
kufizimit t€ studimit, ky rrezik éshté i mundur, por nuk éshté i konfirmuar.

Masat e reja pér pérdorimin e valproatit te pacientét meshkuj

e Né pacientét meshkuj rekomandohet qé valproati t€ inicohet dhe té¢ mbikéqyret nga njé
specialist me pérvojé né trajtimin e epilepsisé.

e Pérshkruesit duhet t€ informojné pacientét meshkuj pér rrezikun e mundshém dhe té
diskutojné me ta nevojén pér té marré né konsideraté kontracepsionin efektiv, duke pérfshiré
njé partnere femér, gjaté pérdorimit té valproatit dhe pér 3 muaj pas ndérprerjes s¢ trajtimit;

e Trajtimi me valproat te pacientét meshluj duhet t& rishikohet rregullisht nga mjekét pér t€
vlerésuar nése valproati mbetet trajtimi mé i pérshtatshém pér pacientin.

e Pér pacientét meshkuj qé planifikojn€ té krijojné njé fémijé, alternativat e pérshtatshme té
trajtimit duhet t€ merren parasysh dhe té diskutohen me pacientin. Rrethanat individuale duhet
té vlerésohen pér ¢do pacient. Rekomandohet qé té kérkohet késhilla nga njé specialist me
pérvojé né menaxhimin e epilepsisé .

o Pacientét meshkuj duhet té késhillohen qé t€¢ mos dhurojné spermé gjaté trajtimit dhe pér té
paktén 3 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit.

e Njé udhézues pér pacientét duhet t'u sigurohet pacientéve meshkuj.
Sfondi mbi shqetésimin e sigurisé

Komiteti i Vlerésimit t& Riskut t& Farmakovigjilencés (PRAC) i EMA ka vlerésuar t€ dhénat nga njé studim
EUPAS34201 kryer nga kompanité farmaceutike t& produkteve q& pérmbajné valproat si njé detyrim pas
njé t& méparshém Rishikim né mbaré BE-né. Pérdorimi i valproatit gjaté shtatzénisé. TéObjektivi parésor
ishte t€ hetohej rreziku i NDD né pasardhésit e ekspozuar nga babai ndaj valproatit si monoterapi,
krahasuar me lamotriginén ose levetiracetam si trajtim monoterapi, né periudh&n 3 mujore para
konceptimit. Ky studim vézhgues retrospektiv u krye duke pérdorur t& dhéna nga bazat e t& dhénave té
shumta t& regjistrave né Danimarké, Suedi dhe Norvegji. Rezultati kryesor i interesit ishte NDD (pika
pérfundimtare e pérbéré duke pérfshiré ¢rregullimet e spektrit t&€ autizmit, paaftésing intelektuale,
¢rregullimet e komunikimit, ¢rregullimet e deficitit té vémendjes/hiperaktivitetit, ¢rregullimet e 18vizjes)
te pasardhésit deri né 11 vjeg. Koha mesatare e ndjekjes s& fémijéve né grupin e valproatit varionte midis
5.0 dhe 9.2 vjet krahasuar me 4.8 dhe 6.6 vjet pér fémijét né grupin lamotrigine/levetiracetam.
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e Meta-analiza e t& dhénave nga 3 vendet rezultoi né njé raport rreziku té rregulluar t& bashkuar
(HR) prej 1.50 (95% CI: 1.09-2.07) pér NDD né fémijét nga baballarét e trajtuar me monoterapi
valproate né 3 muajt para konceptimit né krahasim me grupi i pérbéré i monoterapisé
lamotrigine/levetiracetam.

e Rreziku kumulativ i rregulluar i NDD-ve varionte nga 4.0% né 5.6% né& monoterapi t& grupit
valproate kundrejt 2.3% né 3.2% né& grupin e monoterapis¢ s¢ kombinuar me
lamotrigine/levetiracetam.

Studimi nuk ishte mjaft i madh pér t& hetuar lidhjet me néntipe specifike NDD. Pér shkak t& kufizimeve t&
studimit, duke pérfshiré konfuzionin e mundshém nga indikacionet dhe dallimet né kohén e ndjekjes midis
grupeve té ekspozimit, rreziku i NDD-ve tek fémijét e baballaréve & kang pérdorur valproat né 3 muajt
para konceptimit konsiderohet si njé rrezik potencial dhe njé lidhje shkakésore me valproatin nuk &shté
konfirmuar.

Studimi nuk vlergsoi rrezikun e NDD tek fémijét e lindur nga burra qé kishin ndérprer€ trajtimin me
valproat pér mé shumé se 3 muaj pérpara konceptimit (dmth., duke lejuar njé spermatogjenezé t& re pa
ekspozim ndaj valproatit).

Rreziku i mundshém i vézhguar i NDD-ve pas ekspozimit t& babait n& 3 muajt para konceptimit €sht€ i njé
madhésie mé té ulét sesa rreziku i njohur pér NDD-1& pas ekspozimit t& nénés gjaté shtatzénisé. Kur
valproati administrohet si monoterapi pér graté, studimet né fémijét parashkolloré t& ekspozuar in utero
ndaj valproatit tregojné se deri né& 30-40% pérjetojn& vonesa né zhvillimin e tyre t€ hershém si t€ folurit
dhe ecjes mé vong, aftési mé t& uléta intelektuale, aftési t& dobéta gjuhésore (té folurit dhe t€ kuptuarit)
dhe probleme me kujtesén.

Bazuar né té dhénat e disponueshme, jané miratuar masa t& reja pér pérdorimin e valproatit tek meshkujt,
si¢ specifikohet né "pérmbledhjen" e mésipérme. Informacioni i produktit i t& gjitha ilageve qé pérmbajné
valproat po pérditésohet pér t& informuar profesionistét e kujdesit shéndetésor dhe pacientét pér rrezikun e
mundshém t& NDD tek fémijét e meshkujve té trajtuar me valproat dhe pér t€ ofruar udhézime né lidhje
me pérdorimin e valproatit tek meshkujt. Pérveg késaj, materialet edukative do t€ jené né dispozicion pér
profesionistét e kujdesit shéndetésor dhe pacientét meshkuj. Kjo perfshin:

o Njé udhézues i pérditésuar pér profesionistét e kujdesit shéndetésor me njé seksion t€ dedikuar mbi
pérdorimin e valproatit te pacientét meshkuj;

e Njé udhézues i ri pér pacientét pér meshkuyj, i cili duhet t'u ofrohet pacientéve meshkuj q& pérdorin
valproat;

o Nj& pérditésim i kartés ekzistuese t& pacientit me informacionin pér pacientét meshkuj, i pérfshir€ ose i
bashkangjitur né paketimin e jashtém, né ményré qé ai t'i jepet pacientit né farmaci ¢do heré € ilagi
shpérndahet.

Thirrje pér raportim

Cdo ngjarje e padéshiruar e dyshuar duhet t& raportohet n& {Insert detajet e sistemit kombétar t& raportimit
spontan p.sh. emrin, adresén postare, numrin e faksit, faqen e internetit}

Ky produkt medicinal i nénshtrohet njé monitorimi shtesé.

Dyshimi pér reaksione t& padéshiruara t& barnave duhet t€ raportohet né Agjencing Kosovare t& Barnave
(AKPPM) duke plotésuar formularin pér raportimin e njé reaksioni t& padéshiruar i cili &shtg i
disponueshém né fagen e internetit.www.akppm.rks-gov.net dhe dérgimi:

- me post& né adresén e Agjencisé Kosovare t& Barnave, Departamenti pér Farmakovigjilencé, Lagjia e
Spitalit, 10000 Prishting, Republika e Kosovés ose

- pérmes telefonit +383 38 200 242 6
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Piké kontakti té kompanisé

Skender Radoniqi, pérgjegjés lokal pér farmakovigjilencé,
né emér t& Swixx Biopharma AG dhe Sanofi Aventis France
medinfo.kosovo@swixxbiopharma.com

Tel: +383 (38) 752-277
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