Rreziku i mundshém i ¢grregullimeve neuro-zhvillimore tek fémijét e lindur, baballarét e té ciléve jané
trajtuar me barna valproat: PRAC rekomandon masat e pérkujdesit
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Komiteti i sigurisé i EMA-s (PRAC) rekomandon masa pérkujdesi pér trajtimin e pacientéve meshkuj me
barna valproat. Kéto masa jané pér té trajtuar njé rrezik potencial né rritje té ¢rregullimeve neuro-
zhvillimore tek fémijét e lindur, baballarét e té ciléve jané trajtuar me valproat gjaté 3 muajve para
konceptimit. Barnat valproat pérdoren pér trajtimin e epilepsisé, ¢rregullimeve bipolare dhe, né disa
vende té BE-s&, migrenés.

PRAC rekomandon qé trajtimi me valproat te pacientét meshkuj té fillojé dhe té mbikéqyret nga njé
specialist pér menaxhimin e epilepsisé, ¢rregullimit bipolar ose migrenés.

Mjekét duhet té informojné pacientét meshkuj gé marrin valproat pér rrezikun e mundshém dhe té
diskutojné nevojén pér té marré parasysh kontracepcionin efektiv, si pér pacientin ashtu edhe pér
partneren e tyre. Trajtimi me valproat i pacientéve meshkuj duhet té rishikohet rregullisht pér té shqyrtuar
nése ai mbetet trajtimi mé i pérshtatshém, veganérisht kur pacienti planifikon konceptimin (ngjizjen).

Pér té arritur né pérfundimin e saj, PRAC shqyrtoi té dhénat nga njé studim observues retrospektiv i
kryer nga kompanité gé tregtojné valproatin si njé detyrim pas njé rishikimi té méparshém té pérdorimit
té valproatit gjaté shtatzénisé. Komiteti shqyrtoi gjithashtu té dhéna nga burime té tjera, duke pérfshiré
studimet jo-klinike (laboratorike) dhe literaturén shkencore, dhe u konsultua me pacienté dhe eksperté
kliniké.

Studimi observues retrospektiv pérdori té dhéna nga bazat e té dhénave té shumta té regjistrave né
Danimarké, Norvegji dhe Suedi dhe u fokusua né rezultatet e lindjes tek fémijét e lindur nga baballarét qé
merrnin valproat ose merrnin lamotriginé ose levetiracetam (barna té tjera pér trajtimin e kushteve té
ngjashme me ato té trajtuara me valproat) rreth kohés sé konceptimit.

Rezultatet e studimit sugjerojné se mund té keté njé rrezik né rritje té ¢rregullimeve neuro-zhvillimore tek
fémijét e lindur nga meshkujt gé marrin valproat né 3 muajt para konceptimit. Crregullimet
neurozhvillimore jané probleme me zhvillimin gé fillojné né fémijériné e hershme, si ¢rregullimet e
spektrit té autizmit, paaftésia intelektuale, ¢rregullimet e komunikimit, ¢rregullimet e deficitit té
vémendjes/hiperaktivitetit dhe ¢rregullimet e lévizjes.

Té dhénat treguan se rreth 5 nga 100 fémijé té lindur kishin njé ¢rregullim neuro - zhvillimor kur baballarét
ishin trajtuar me valproat krahasuar me rreth 3 né 100 té lindur kur baballarét ishin trajtuar me
lamotriginé ose levetiracetam. Studimi nuk hulumtoi rrezikun tek fémijét e lindur nga baballarét gé
ndaluan pérdorimin e valproatit mé shumé se 3 muaj para konceptimit.

Rreziku i mundshém tek fémijét e lindur nga baballarét e trajtuar me valproat né 3 muajt para konceptimit
éshté mé i ulét se rreziku i konfirmuar mé paré tek fémijét e lindur nga nénat e trajtuara me valproat gjaté
shtatzénisé. Vlerésohet se deri né 30 deri né 40 nga 100 fémijé parashkolloré, nénat e té ciléve morén
valproat gjaté shtatzénisé, mund té kené probleme me zhvillimin e hershém té fémijérisg, té tilla si té
genurit i ngadalshém né ecje dhe té folur, té genurit intelektualisht mé pak té afté se fémijét e tjeré dhe
véshtirési me té folurit dhe kujtesé.



Té dhénat e studimit pér pacientét meshkuj kishin kufizime, duke pérfshiré dallimet midis grupeve né
kushtet pér té cilat u pérdorén barnat dhe kohén e pércjelljes. Prandaj, PRAC nuk mund té pércaktojé nése
rritja e shfagjes sé kétyre c¢rregullimeve té sugjeruara nga studimi ishte pér shkak té pérdorimit té
valproatit. PEr mé tepér, studimi nuk ishte mjaft i madh pér té identifikuar se cilat lloje té ¢rregullimeve
neurozhvillimore fémijét mund té jené né rrezik té shtuar pér té zhvilluar. Megjithaté, Komiteti konsideroi
se masat e pérkujdesit jané té arsyeshme pér té informuar pacientét dhe profesionistét e kujdesit
shéndetésor.

Rreziku i mundshém i ¢rregullimeve neuro -zhvillimore dhe masat e pérkujdesit do té pasgyrohen né
pérditésimet e informacionit té produktit dhe materialit edukativ pér barnat me valproat.

Informacion pér pacientét meshkuj

Informacioni i ri sugjeron se mund té keté njé rrezik mé té larté té ¢rregullimeve neuro-
zhvillimore (probleme me zhvillimin gé fillojné né fémijériné e hershme) te fémijét e lindur nga
baballaré té trajtuar me valproat né 3 muajt para konceptimit krahasuar me ata té lindur nga
baballaré gé pérdornin lamotrigine ose levetiracetam.

Duke gené se studimi ka kufizime, nuk éshté e mundur té konfirmohet se ky rrezik i rritur
shkaktohet nga valproati.

Rekomandohet gé trajtimi juaj me valproat té fillojé dhe té mbikéqyret nga njé specialist me
pérvojé né menaxhimin e llojit tuaj té sémundjes.

Mijeku juaj do té rishikojé rregullisht trajtimin tuaj me valproat pér té marré né konsideraté nése
valproati mbetet trajtimi mé i pérshtatshém pér ju dhe pér té diskutuar mundésiné e trajtimeve
té tjera pér té trajtuar sémundjen tuaj, né varési té situatés suaj.

Si masé paraprake, mjeku juaj do té diskutojé me ju:

o rrezikun e mundshém pér fémijét e lindur nga baballarét gé marrin valproat;

O nevojén pér té marré né konsideraté kontracepsionin efektiv (kontrollin e
lindjes) pér ju dhe partneren tuaj gjaté trajtimit dhe pér 3 muaj pas ndérprerjes
sé trajtimit;

O nevojén pér t'u konsultuar me ta nése planifikoni té konceptoni (ngjizni) njé
fémijé dhe pérpara se té ndérprisni kontracepcionin;

o pse nuk duhet té dhuroni spermé kur merrni valproat dhe pér 3 muaj pas
ndérprerjes sé valproatit.

Nése partnerja juaj mbetet shtatzéné dhe ju keni pérdorur valproat né 3 muajt para konceptimit,
bisedoni me mjekun tuaj nése ju ose partneri juaj keni pyetje.

Mos e ndérprisni trajtimin pa u konsultuar me mjekun tuaj. Nése e ndérprisni trajtimin, simptomat
tuaja mund té pérkeqgésohen.

Mjeku juaj do t'ju japé njé udhézues pacienti pér té lexuar. Do té merrni gjithashtu kartelén e
pacientit me barin tuaj, duke ju pérkujtuar rreziget e mundshme té pérdorimit té valproatit.



Informacion pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

Rekomandohet gé trajtimi me valproat te pacientét meshkuj té fillojé dhe té mbikéqgyret nga njé

specialist pér menaxhimin e epilepsisé, ¢rregullimit bipolar ose migrenés.

Profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet:

o téinformojné pacientét meshkuj gé aktualisht trajtohen me valproat pér rrezikun e
mundshém té ¢rregullimeve neurozhvilluese dhe merrni parasysh nése valproati mbetet
trajtimi mé i pérshtatshém;

o té diskutojné me pacientét meshkuj nevojén pér té marré né konsideraté kontracepcionin
efektiv, duke pérfshiré edhe partneren e tyre, gjaté pérdorimit té valproatit dhe pér té
paktén 3 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit;

o téinformojné pacientét meshkuj pér nevojén pér rishikime té rregullta nga mjeku i tyre pér
té vlerésuar nése valproati mbetet trajtimi mé i pérshtatshém pér pacientin dhe diskutoni
alternativat e pérshtatshme té trajtimit me pacientin. Kjo éshté veganérisht e réndésishme
nése pacienti mashkull planifikon té krijojé njé fémijé dhe, né kété rast, pérpara se té
ndérpresé kontracepcionin;

o té késhillojné pacientét meshkuj gé té mos dhurojné spermé gjaté trajtimit dhe pér té
paktén 3 muaj pas ndérprerjes sé trajtimit;

o t'jujaping pacientéve meshkuj udhézuesin e ri té pacientit pér pacientét meshkuj dhe
lajméroni ata pér kartén e pacientit té bashkangjitur ose té pérfshiré né paketimin barnave
té tyre.

Kéto masa paraprake bazohen né njé rishikim PRAC té té dhénave nga njé studim observues

retrospektiv (EUPAS34201). Rezultatet sugjerojné njé rrezik né rritje té ¢rregullimeve neuro-

zhvillimore tek fémijét e lindur nga meshkuijt té trajtuar me valproat né 3 muajt para konceptimit
krahasuar me rrezikun tek ata té lindur nga meshkujt té trajtuar me lamotriginé ose levetiracetam.

Meta-analiza e té dhénave nga 3 vende nordike rezultoi né njé raport rreziku té rregulluar té

bashkuar (HR) prej 1.50 (95% Cl: 1.09-2.07) pér g¢rregullimet neuro-zhvillimore te fémijét e

baballaréve té trajtuar me valproat né 3 muajt para konceptimit krahasuar me lamotriginén ose

levetiracetam. Rreziku kumulativ i rregulluar i ¢rregullimeve neurozhvilluese u vlerésua té ishte
rreth 5% né grupin e valproatit kundrejt rreth 3% né grupin e lamotriginés dhe levetiracetamit.

Nuk u pa asnjé ndryshim né rrezikun e kegformimeve kongjenitale midis dy grupeve.

Studimi nuk vlerésoi rrezikun e ¢rregullimeve neuro-zhvillimore tek fémijét e lindur nga baballaré

té cilét e kishin ndérpreré pérdorimin e valproatit mé shumé se 3 muaj para konceptimit.

Rekomandimet e méparshme pér té shmangur ekspozimin ndaj barnave valproat tek graté gjaté

shtatzénisé pér shkak té rrezikut té kegformimeve kongjenitale dhe ¢rregullimeve neurozhvilluese

mbeten né fuqi.

Informata mé té hollésishme gjenden né vegzén: https://www.ema.europa.eu/en/news/potential-risk-
neurodevelopmental-disorders-children-born-men-treated-valproate-medicines-prac-recommends-

precautionary-measures
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