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Komiteti i sigurisé i EMA-s (PRAC) ka arritur né pérfundimin se pérfitimet e tretésirave té ifosfamidit pér
infuzion vazhdojné té tejkalojné rreziget e tyre né trajtimin e llojeve té ndryshme té kancereve, duke
pérfshiré tumoret e ndryshme solide dhe kanceret e gjakut sic jané limfomat (kanceri i gelizave té bardha
té gjakut).

Rishikimi i PRAC-ut filloi sepse dy studime té fundit?sugjeruan gé rreziku i encefalopatisé (¢rregullimeve
té trurit) me ifosfamid té furnizuar né forma tretésire éshté mé i larté sesa me formén e pluhurit.
Encefalopatia e shkaktuar nga ifosfamidi éshté njé rrezik shumé i zakonshém, i njohur dhe né pérgjithési
éshté i kthyeshém.

PRAC mori né konsideraté té gjitha té dhénat né dispozicion dhe arriti né pérfundimin se njé rrezik i shtuar
i encefalopatisé me ifosfamid té furnizuar si tretésiré nuk mund té konfirmohet dhe as té pérjashtohet
pér shkak té kufizimeve né té dhéna. PRAC rekomandoi gé paralajmérimi ekzistues mbi encefalopatiné e
shkaktuar nga ifosfamidi né informacionin e produktit duhet té pérditésohet me informacionin mé té
fundit mbi kété efekt anésor, pérfshiré karakteristikat e tij dhe faktorét e rrezikut, si dhe té theksojé
nevojén pér té monitoruar nga afér pacientét.

Kompanive gé tregtojné ifosfamide té furnizuar si tretésiré do t'u kérkohet té kryejné studime gé hetojné
géndrueshmériné e barnave né ményré qé té krijojné kushtet optimale té ruajtjes.

Informacion pér pacientét

Encefalopatia (¢rregullimet e trurit) éshté njé efekt anésor shumé i zakonshém, i njohur i ifosfamidit dhe
né pérgjithési éshté i kthyeshém. Dy studime té fundit kané sugjeruar qé pérdorimi i tretésirave té
ifosfamidit mund té rrisé rrezikun e kétij efekti anésor né krahasim me pérdorimin e formés sé pluhurit.
Sidoqgofté, njé rishikim i detajuar i té gjitha té dhénave né dispozicion nuk mund té konfirmojé ose
pérjashtojé kété rrezik té shtuar.

Fletudhézimi pér kéto barna do té pérditésohet me informacionin mé té fundit pér faktorét gé mund té
rrisin rrezikun e encefalopatisé dhe si té dallohen shenjat e kétij efekti anésor.

Tregojini mjekut tuaj menjéheré nése pérjetoni konfuzion, pérgjumje, pavetédije, halucinacione,
deluzione (besime té rreme), shikim té paqarté, crregullim té perceptimit (véshtirési né té kuptuarit e



informacionit té dhéné pérmes shqisave), probleme me lévizjen si spazma ose kontraktime té muskujve,
shqgetésim, ngadalésim ose lévizje e parregullt, humbje e kontrollit té fshikézés dhe kriza epileptike
(konvulsione).

Bisedoni me mjekun tuaj para se t'ju jepet njé bar ifosfamid nése keni pasur mé paré trajtim me njé bar
tjetér kundér kancerit té quajtur cisplatin.

Tregoni mjekut tuaj nése keni marré barna qé ndikojné né tru, té tilla si ato pér trajtimin ose parandalimin
e té vjellave dhe té pérzierave, tableta té gjumit, barna opioide kundér dhimbjeve ose barna pér alergji.

Nése keni ndonjé shgetésim né lidhje me trajtimin tuaj, duhet t'i diskutoni ato me mjekun tuaj.

Informacion pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

Administrimi i ifosfamidit mund té shkaktojé encefalopati dhe efekte té tjera neurotoksike; kéto efekte
anésore shumé té zakonshme jané pérgjithésisht té kthyeshme.

Njé rishikim i té gjitha té dhénave té disponueshme mbi encefalopatiné e shkaktuar nga ifosfamidi arriti
né pérfundimin se njé rrezik né rritje i encefalopatisé me ifosfamid té furnizuar si tretésiré nuk mund té
konfirmohet ose pérjashtohet pér shkak té kufizimeve né té dhéna.

Paralajmérimet ekzistuese né seksionin 4.4 (Paralajmérimet dhe masat paraprake pér pérdorim) té
pérmbledhjes sé karakteristikave té produktit do té rishikohen pér té pérfshiré informacionin e
méposhtém:

Toksiciteti i SNQ i shkaktuar nga ifosfamidi mund té shfaget brenda disa orésh deri né disa dité pas
administrimit dhe né shumicén e rasteve zhduket brenda 48 deri né 72 oré pas ndérprerjes sé ifosfamidit.
Nése zhvillohet toksiciteti nga SNQ, administrimi i ifosfamidit duhet té ndérpritet.

Pacientét duhet té monitorohen nga afér pér simptomat e encefalopatisé, veganérisht nése pacientét jané
né rrezik té shtuar pér encefalopati. Simptomat mund té pérfshijné konfuzion, pérgjumje, koma,
halucinacion, shikim té pagartég, sjellje psikotike, simptoma ekstrapiramidale, inkontinencé urinare dhe
konvulsione.

Toksiciteti i SNQ duket se varet nga doza. Faktorét e rrezikut pér zhvillimin e encefalopatisé sé lidhur me
ifosfamid pérfshijné hipoalbuminemi, funksion té démtuar té veshkave, status té dobét té performancés,
sémundje té pelvikut dhe trajtime té méparshme ose shogéruese nefrotoksike duke pérfshiré cisplatinén.

Pér shkak té potencialit pér efekte shtesé, barnat qé veprojné né SNQ (té tilla si antiemetiké, getésues,
narkotiké ose antihistaminiké) duhet té pérdoren me kujdes té vecanté ose, nése éshté e nevojshme, té
ndérpriten né rast té encefalopatisé sé shkaktuar nga ifosfamidi.

Mé shumé rreth barit

Ifosfamidi pérdoret pér té trajtuar disa kancere, duke pérfshiré tumoret dhe limfomat e ndryshme solide.
Ajo jepet né vené dhe éshté autorizuar si njé tretésiré e gatshme, koncentrat pér tretésiré dhe pluhur pér



té pérgatitur tretésirén pér infuzion né Gjermani dhe Francé. Né shumicén e Shteteve té tjera anétare té
UE -sé éshté né dispozicion vetém si pluhur pér tretésiré pér infuzion.

Mé shumé rreth procedurés

Rishikimi i barnave qé pérmbajné ifosfamid filloi me kérkesén e Francés, sipas nenit 31 té Direktivés
2001/83/EC.

Rishikimi éshté kryer nga Komiteti i Vlerésimit té Rrezikut té Farmakovigjilencés (PRAC), Komiteti
pérgjegjés pér vlerésimin e ¢éshtjeve té sigurisé pér barnat pér pérdorim human, i cili ka béré njé séré
rekomandimesh. Rekomandimet e PRAC-ut do t'i dérgohen Grupit Koordinues pér Njohje té Ndérsjellé
dhe Procedura té Decentralizuara-Humane (CMDh), i cili do té miratojé njé géndrim. CMDh éshté organ
gé pérfagéson Shtetet Anétare té UE -sé, si dhe Islandén, Lihtenshtajnin dhe Norvegjiné. Ai éshté
pérgjegjés pér sigurimin e standardeve té harmonizuara té sigurisé pér barnat e autorizuara pérmes
procedurave nacionale né té gjithé UE -né.
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Mé shumé informata né: https://www.ema.europa.eu/en/neés/benefits-ifosfamide-solutions-continue-
outweigh-risks-emas-safety-committee-prac-has-concluded



https://doi.org/10.1016/j.therap.2019.08.001
https://doi.org/10.1111/jcpt.12823
https://www.ema.europa.eu/en/ne%C3%ABs/benefits-ifosfamide-solutions-continue-outweigh-risks-emas-safety-committee-prac-has-concluded
https://www.ema.europa.eu/en/ne%C3%ABs/benefits-ifosfamide-solutions-continue-outweigh-risks-emas-safety-committee-prac-has-concluded

