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Republika e Kosovés
Republika Kosova-Republic of Kosovo
Qeveria-Vlada-Government
Ministria e Shéndetésisé / Ministarstvo Zdravija / Ministry of Health
Agjencia e Kosovés pér Produkie dhe Pajisje Medicinale/Kosovska Agencija za Medicinske
Proizvode/Kosove Medicines Agency

Nr.312/TX/2024
Daté: 09.09.2024
U.D.Kryeshefi i Agjencisé s& Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale, bazuar n& nenin 145 paragrafi
2 t& Kushtetutés s& Republikés s&€ Kosovés, duke u mbé&shtetur né nenin 12, 22 dhe 23 t& Ligjit Nr.06/L-113
pér Organizimin dhe Funksionimin e Administratés Shtetérore dhe t& Agjencive té Pavarura t& Republikés
sé Kosovés, (Gazeta Zyrtare, Nr. 7/ 01 Mars 2019), duke v bazuar né nenin 53 t& Ligjit nr. 05/L-031 pér
Procedur&n e Pérgjithshme Administrative, si dhe né pajtim me Ligjin Nr.04/L-190 pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale dhe né pajtim me nenin 16 paragrafi 20 t& Udh&zimit Administrativ 01/2015 mbi Autorizimin

pér Marketing pér Produkte dhe Pajisje Medicinale merr kité:

VENDIM

1.  Pezullohen té gjitha Certifikatat e Autorizim Marketingu t& produkteve medicinale me pé&rmbatje
té substancés Hydroxyprogesterone Caproate.

.  Me pezullimin e Autorizimit pér Marketing, ndalohet importi i produktit medicinal n& fjalé pér aq
kohé sa zgjaté pezullimi.

IIO.  Vendimi hyn né fuqi ditén e n&nshkrimit.

Arsyetim

Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPPM) duke u bazuar né rekomandimin e
Departamentit t&¢ Farmakovigjilencés, Departamentit t¢ Marketing Autorizimit, dhe komunikatés sé&
European Medicines Agency (EMA)/Komiteti i Barnave p&r pérdorim njerézor (CHMP) sipas t& cilés
miratoi rekomandimin nga Komiteti i Sigurisé s&¢ EMA-s (PRAC), pér t& pezulluar autorizimet e
marketingut pér barnat q& pérmbajné 17-hidroksiprogesteron kaproat (17-OHPC) né Bashkimin Evropian
(BE).

Nj# rishikim nga PRAC-u arriti n& p&rfundimin se ekziston njé rrezik i mundshém, por i pakonfirmuar i
kancerit tek njerézit e ekspozuar ndaj 17-OHPC n& mitér. Pérveg késaj, rishikimi mori n& konsiderat#
studime t& reja t& cilat treguan se 17-OHPC nuk &shté efektiv n& parandalimin e lindjes sé parakohshme;
gjithashtu ka té dhéna t& kufizuara pér efektivitetin e tij né pérdorime t& tjera t€ autorizuara,




Né disa vende t& BE-s&, barnat 17-OHPC jané t& autorizuara si injeksione pér t€ parandaluar humbjen e
shtatzénisé ose lindjen e parakohshme tek graté shtatzéna. Kéto barna gjithashtu jang t& autorizuara pér
trajtimin e ¢rregullimeve t&é ndryshme gjinekologjike dhe t& fertilitetit, duke pérfshiré ¢rregullimet e
shkaktuara nga mungesa e njé hormoni té quajtur progesteron.

PRAC-u ka rishikuar rezultatet nga njé studim i bazuar né& nj& numér t& madh t& popullatés, i cili analizoi
rrezikun e kancerit te njerézit q& ishin ekspozuar ndaj 17-OHPC né mitér, gjaté njé periudhe prej rreth 50
vjetésh nga koha e lindjes sé tyre. Té dh&nat nga ky studim sugjerojné se kéta njeréz mund té kené njé rrezik
mé t& larté t€ kancerit né krahasim me ata qé nuk ishin t& ekspozuar ndaj barit. Megjithaté, PRAC vuri né
dukje se kishte njé numér t€ ulét ¢ rasteve t& kancerit né studim dhe se studimi kishte disa kufizime, si¢
&shté informacioni i kufizuar mbi faktorét e rrezikut p&ér kancer. Prandaj Komiteti arriti né pérfundimin se
rreziku i kancerit te njerézit ¢ ekspozuar ndaj 17-OHPC n& mitér éshté i mundshém, por nuk mund t&
konfirmohet pér shkak té& pasigurive.

NE& rishikimin e tij, PRAC shqyrtoi gjithashtu t& dh&nat mbi efektivitetin e barnave 17-OHPC né pérdorimet
¢ tyre t& autorizuara, duke pérfshiré rezultatet nga njé studim q& monitoronte efikasitetin né parandalimin
né lindjen e parakohshme. Studimi, i cili pérfshinte mbi 1700 gra shtatzéna me njé histori lindjeje t&
parakohshme, zbuloi se 17-OHPC nuk &shté mé efektiv né krahasim me placebo né parandalimin e lindjes
s& parakohshme t& pérséritur ose komplikimeve mjekésore pér shkak té prematuritetit tek t& porsalindurit.
Komiteti shqyrtoi gjithashtn dy studime meta-analiza t& publikuara4,5 (analiza t& kombinuara té studimeve
t& shumta), té cilat konfirmuan se 17-OHPC nuk &sht& efektiv né parandalimin e lindjes s& parakohshme.
Pér pérdorimet e tjera t& autorizuara t&¢ 17-OHPC, PRAC arriti n& pérfundimin se ka prova t& kufizuara t&
efektivitetit. Gjat€ rishikimit, gjithashtu u kérkuan késhilla nga ekspertét né obstetriké, gjinekologji dhe
trajtimin e fertilitetit. si dhe nga pérfagésuesit e pacientéve.

Duke pasur parasysh shqetésimin e ngritur nga rreziku i mundshém i kancerit te njerézit e ekspozuar ndaj
17-OHPC né mitér, s¢ bashku me t& dhénat mbi efektivitetin e 17-OHPC né pérdorimet e tij t& autorizuara,
PRAC konsideroi se pérfitimet ¢ 17-OHPC nuk i tejkalon rreziget e tij n& asnjé pérdorim t& autorizuar.
Prandaj pas miratimit t€ rekomandimit t&¢ PRAC nga CMDh, autorizimet e marketingut pér Barnat 17-
OHPC do € pezullohen né & gjitha Shtetet Anétare t& BE-sé ku jang t& autorizuara kéto bama”,

Rezultati i k&tij rishikimi nuk ndikon né pérdorimin e progesteronit, i cili funksionon né& njé ményré tjetér
prej 17-OHPC.

Agjencia pér Produkte dhe Pajisie Medicinale i rekomandon personelit shéndetésoré té shqyrtojné
mundésité alternative té trajtimit té cilat jan& né dispozicion.

Ké&shillg juridike:
Kundér kétij vendimi pala e paknaqur ka afat 8 dité té paraqesé ankesé ng Bordin pér ankesa né AKKPPM.
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Vendimi iu dérgohet: NIy - roz

e  Bart&sit té Autorizim Marketingut: Galenika ad. Serbia/Pérfaqésuesit zyrtar
e Departamentit t& Licencimit;
o Departamentit t& Autorizim Marketingut;
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Zyra e KE t&é AKPPM — s&

Ministrisé s& Shéndetésisé/Kabinetit t&¢ Ministrit/Sekretarit Pérgjithshém;
Drejtorit t& pérgjithshém t& SHSKUK

Drejtorit té departamentit t& Inspektoratit Farmaceutik

Arkivés s& AKPPM - s&,




