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EMA jep késhilla pér pérdorimin e barnave anti-inflamatore jo-steroidale pér COVID-19

EMA éshté né dijeni té raporteve, vecanérisht né mediat sociale, té cilat shtrojné pyetje nése
barnat anti-inflamatore jo-steroidale (NSAID) si ibuprofeni mund té pérkegésojné sémundjen e
koronavirusit (COVID-19).

Aktualisht nuk ka asnjé prové shkencore qé pércakton njé lidhje midis ibuprofenit dhe
pérkeqgésimit t¢ COVID-19. EMA éshté duke monitoruar nga afér situatén dhe do té rishikojé
¢do informacion té ri gé béhet i disponueshém pér kété ¢éshtje né kontekstin e pandemise.

Né maj té vitit 2019, komiteti i sigurisé sé EMA-s (PRAC) filloi njé rishikim té barnave anti-
inflamatore jo-steroidale anti-inflamatore ibuprofen dhe ketoprofen pas njé studimi nga Agjencia
Kombétare Franceze pér Barnat dhe Siguriné e Produkteve Shéndetésore (ANSM) e cila sugjeroi
gé infeksioni pér shkak té lisé sé dhenve ( varicela) dhe disa infeksione bakteriale mund té
pérkegésohen nga kéto barna. Informacioni i produktit pér shumé NSAID tashmé pérmban
paralajmérime se efektet e tyre anti-inflamatore mund té fshehin simptomat e njé infeksioni né
pérkeqgésim. PRAC po shqyrton té gjitha té dhénat né dispozicion pér té paré nése nevojitet
ndonjé masé shtesé.

Kur fillohet trajtimi pér ethe ose dhimbje né COVID-19, pacientét dhe profesionistét e kujdesit
shéndetésor duhet t€ marrin parasysh té gjitha opcionet e mundshme té trajtimit, pérfshiré
paracetamolin dhe NSAIDs. Cdo bari ka pérfitimet dhe rreziget e veta, té cilat pasqyrohen né
informacionin e tij pér produktin dhe té cilat duhet t& merren parasysh me udhézimet kombétare
té trajtimit t¢ UE-sé&, shumica e té cilave rekomandojné paracetamolin si opsionin e paré té
trajtimit pér ethe ose dhimbje.

Né pérputhje me udhézimet kombétare té trajtimit t&é UE-s€, pacientét dhe profesionistét e
kujdesit shéndetésor mund té vazhdojné té pérdorin NSAID (si ibuprofen) sipas informacionit té
miratuar té produktit. Késhillat aktuale pérfshijné gé kéto barna pérdoren né dozén mé té ulét
efektive pér periudhén mé té shkurtér t¢ mundshme.

Pacientét qé kané ndonjé pyetje duhet té flasin me mjekun ose farmacistin. Aktualisht nuk ka
asnjé arsye gé pacientét qé marrin ibuprofen té ndérpresin trajtimin e tyre, bazuar né sa mé sipér.
Kjo éshté vecanérisht e réndésishme pér pacientét gé marrin ibuprofen ose barna té tjera NSAID
pér sémundje kronike.

Pérvec rishikimit té vazhdueshém té sigurisé sé PRAC-ut pér ibuprofen dhe ketoprofen, EMA
thekson nevojén pér té kryer studime epidemiologjike né kohén e duhur pér té siguruar déshmi
adekuate té ¢do ndikimi t& NSAIDs né parashikimin e sémundjes pér COVID-19. Agjencia po u
drejtohet paléve té pérfshira dhe éshté e gatshme té mbéshtesé né ményré aktive studime té tilla,
té cilat mund té jené té dobishme né udhézimin e rekomandimeve té ardhshme té trajtimit.

Informacione mé té hollésishme mund té gjenden né webfagen e Agjencisé Europiane té Barnave
(EMA): https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/ema-gives-advice-use-non-
steroidal-anti-inflammatories-covid-19_en.pdf
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EMA / 143324/2020

EMA késhillon pérdorimin e vazhdueshém té barnave pér hipertension, sémundje té
zemrés ose veshkave gjaté pandemisé COVID-19

EMA éshté e vetédijshme pér raportet e mediave dhe publikimet e fundit® té cilat véné né
dyshim nése disa barna, pér shembull frenuesit e enzimés konvertuese té angiotenzinés (ACE
inhibitorét) dhe bllokuesit e receptorit t€ angiotenzinés (ARB, ose barnat sartane), mund té
pérkeqgésojné sémundjen e koronavirusit (COVID-19). Frenuesit e ACE dhe ARB zakonisht
pérdoren pér trajtimin e pacientéve me presion té larté té gjakut, insuficencé té zemrés ose
sémundje té veshkave.

Eshté e réndésishme gé pacientét t& mos ndérpresin trajtimin e tyre me ACE frenuesit ose ARB
dhe nuk ka nevojé té kalojné né barna té tjera. Aktualisht nuk ka asnjé déshmi nga studimet
klinike ose epidemiologjike gé pércaktojné njé lidhje midis frenuesve ACE ose ARB dhe
pérkeqgésimit t¢ COVID-19. Ekspertét né trajtimin e ¢rregullimeve té zemrés dhe presionit té
gjakut, pérfshiré Shogatén Europiane té Kardiologjisé, tashmé kané léshuar deklarata té lidhura
me té.23 Pér t& mbledhur mé shumé fakte, EMA po u drejtohet né ményré proaktive studiuesve
gé punojné pér té gjeneruar té dhéna té métejshme né studimet epidemiologjike.

Ndérsa kriza e shéndetit publik shtrihet me shpejtési né té gjithé globin, kérkimet shkencore jané
duke vazhduar pér té kuptuar se si sindromi i réndé akut i frymémarrjes koronavirus 2 (SARS-
CoV-2) riprodhohet né trup, bashkévepron me sistemin imunitar dhe shkakton sémundje, dhe
nése trajtimi 1 vazhdueshém me barna té tilla si ACE-frenuesit dhe ARB mund té ndikojné né
prognozén e COVID-19.

Spekulimet gé ACE-frenuesit ose trajtimi ARBs mund ta pérkegésojné infeksionin né kontekstin
e COVID-19 nuk mbéshteten nga evidenca klinike. Kéto barna funksionojné duke ndikuar né
sistemin reniné-angiotenziné-aldosteron (RAAS). Pér shkak se virusi pérdor njé objektiv (target)
té quajtur enzima konvertuese e angiotenzinés 2 (ACE2), e cila éshté pjesé e kétij sistemi, pér té
hyré né gelizat njerézore, dhe barnat mund té rrisin ACE2, njé nga sugjerimet ndér té tjera éshté
gé ato gjithashtu mund té rrisin aktivitetin e virusit. Sidoqofté, bashkéveprimet e virusit me
RAAS né trup jané komplekse dhe nuk kuptohen plotésisht.

EMA po monitoron situatén nga afér dhe po bashképunon me palét e interesuara pér té
koordinuar studimet epidemiologjike mbi efektet e frenuesve t&¢ ACE dhe ARB né njerézit me
COVID-19.

EMA po ndihmon né koordinimin e hulumtimeve urgjente gé jané né vazhdim dhe éshté
plotésisht e angazhuar pér ta informuar publikun me ¢do zhvillim né kété fushé. EMA éshté
gjithashtu e vetédijshme pér raportet gé pyesin nése barnat e tjera té tilla si kortikosteroidet dhe
anti-inflamatorét jo-steroidal (NSAIDs) mund té pérkegésojné COVID-19, dhe sé fundmi ka
léshuar njé komunikim pér barnat NSAIDs. Eshté e réndésishme gé pacientét té cilét kané ndonjé
pyetje ose jané té pasigurt né lidhje me barnat e tyre, té flasin me mjekun ose farmacistin e tyre



dhe té mos ndalojné trajtimin e tyre té rregullt pa folur mé paré me profesionistin e tyre té
kujdesit shéndetésor.

Barnat duhet té pérshkruhen dhe pérdoren né pérputhje me gjykimin klinik, duke marré parasysh
cdo paralajmérim dhe informacion tjetér té dnéné né pérmbledhjen e karakteristikave té produktit
(SmPC) dhe fletudhézimin pér paciené, si dhe udhézimet e publikuara nga OBSH dhe organet
pérkatése kombétare dhe ndérkombétare. .

Brenda rrjetit rregullator té barnave té UE-sé, déshmité pér pérdorimin e sigurt té barnave
rishikohen kur ato shfagen. Cdo késhillé e re gé paragitet do té shpérndahet si duhet pérmes
EMA dhe autoriteteve kompetente kombétare. EMA do té sigurojé informacione té métejshme
sipas rastit.

Informacione mé té hollésishme mund té gjenden né webfagen e Agjencisé Europiane té Barnave
(EMA): https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/ema-advises-continued-use-
medicines-hypertension-heart-kidney-disease-during-covid-19-pandemic_en.pdf
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