9 shkurt 2026
EMA/PRAC/1387/2026 
Komiteti i Vlerësimit të Rrezikut të Farmakovigjilencës (PRAC)

Rekomandimet e PRAC-ut mbi sinjalet
Miratuar në takimin e PRAC-ut më 12-15 Janar 2026
Ky dokument ofron një përmbledhje të rekomandimeve të miratuara nga Komiteti i Vlerësimit të Rrezikut të Farmakovigjilencës (PRAC) mbi sinjalet e diskutuara gjatë takimit të 12-15 Janar 2026 (duke përfshirë numrat referues të Mjetit Evropian të Gjurmimit të Çështjeve të Farmakovigjilencës [EPITT]2).
Rekomandimet e PRAC për të ofruar informacion plotësues janë të zbatueshme drejtpërdrejt nga mbajtësit e autorizimit të marketingut (MAH) përkatës. Rekomandimet e PRAC për veprime rregullatore (p.sh. ndryshimi i informacionit të produktit) i paraqiten Komitetit për Produkte Medicinale për Përdorim Njerëzor (CHMP) për miratim kur sinjali ka të bëjë me Produkte të Autorizuara në nivel Qendror (CAP), dhe Grupit Koordinues për Njohjen Reciproke dhe Procedurat e Decentralizuara - Njerëzore (CMDh) për informacion në rastin e Produkteve të Autorizuara në nivel Kombëtar (NAP). Më pas, MAH-të pritet të ndërmarrin veprime sipas rekomandimeve të PRAC.
Kur është e përshtatshme, PRAC mund të rekomandojë gjithashtu kryerjen e analizave shtesë nga Agjencia ose Shtetet Anëtare.
MAH-ve u kujtohet se në përputhje me Nenin 16(3) të Rregullores Nr. (BE) 726/2004 dhe Nenin 23(3) të Direktivës 2001/83/EC, ata duhet të sigurohen që informacioni i tyre i produktit të mbahet i përditësuar me njohuritë shkencore aktuale, duke përfshirë përfundimet e vlerësimit dhe rekomandimet e publikuara në faqen e internetit të Agjencisë Evropiane të Barnave (EMA).
Për CAP-të, në kohën e publikimit, rekomandimet e PRAC-ut për përditësimin e informacionit të produktit kanë ra dakord nga CHMP-ja në takimin e tyre plenar (26-29shkurt 2026) dhe ndryshimet përkatëse do të vlerësohen nga CHMP-ja.
Për barnat të autorizuara në nivel kombëtar, është përgjegjësi e Autoriteteve Kompetente Kombëtare (NCA) të Shteteve Anëtare të mbikëqyrin që rekomandimet e PRAC-ut mbi sinjalet të respektohen. Variacionet për NAPs-të trajtohen sipas procedurave të përcaktuara të EMA-s. MAH-të i referohen udhëzimeve në dispozicion. Variacionet për NAPs-të (duke përfshirë njohjen reciproke dhe procedurat e decentralizuara) trajtohen në nivel kombëtar në përputhje me dispozitat e Shteteve Anëtare.
Afati kohor i rekomanduar nga PRAC për dorëzimin e ndryshimeve pas vlerësimit të sinjalit është i zbatueshëm si për produktet medicinale inovative ashtu edhe për ato gjenerike, përveç nëse specifikohet ndryshe.

1. Rekomandime për përditësimin e informacionit të produktit3
1.1. Cefazolinë; cefazolinë, hidroklorur lidokaine - sindroma Kounis
Rekomandim
Duke marrë në konsideratë provat e disponueshme në EudraVigilance, literaturën dhe përgjigjet e Mbajtësit të Autorizimit të Tregtimit (MAH), PRAC ka rënë dakord që MAH-të e produkteve që përmbajnë bosutinib duhet të paraqesin një variacion sipas legjislacionit në fuqi në Republikën e Shqipërisë, për të ndryshuar informacionin e produktit siç përshkruhet më poshtë (teksti i ri i nënvizuar ): 
Përmbledhje e karakteristikave të produktit
4.4 Paralajmërime dhe masa paraprake të veçanta për përdorim
Hipersensitiviteti
Rastet e sindromës Kounis janë raportuar tek pacientët e trajtuar me cefazolinë. Sindroma Kounis është përcaktuar si simptoma kardiovaskulare dytësore ndaj një reaksioni alergjik ose hipersensitiv të shoqëruar me ngushtimin e arterieve koronare dhe që potencialisht çon në infarkt miokardi.
4.8 Efektet e padëshiruara
Sipas SOC Çrregullime kardiake me frekuencë "E panjohur"
Sindroma Kounis
Fletëdhëzuesi
2-Çfarë duhet të dini para se të merrni <emri i produktit>
Paralajmërime dhe masa paraprake
Shenja të një reaksioni alergjik ndaj këtij bari, duke përfshirë probleme me frymëmarrjen dhe dhimbje në gjoks, janë raportuar me cefazolinën. Ndërpritni menjëherë cefazolinën dhe kontaktoni menjëherë mjekun ose urgjencat mjekësore nëse vini re ndonjë nga këto shenja.
4 - Efektet padëshiruara të mundshme
Efekte të tjera e padëshiruara të mundshme
Nuk dihet (frekuenca nuk mund të vlerësohet nga të dhënat e disponueshme)
Dhimbje në gjoks, e cila mund të jetë një shenjë e një reaksioni alergjik potencialisht serioz të quajtur sindroma Kounis.




1.2 Erdafitinib – Rritja e përshpejtuar
Rekomandim [shih edhe seksionin 3]
Pasi ka marrë në konsideratë provat e disponueshme në EudraVigilance dhe literaturën, duke përfshirë shqyrtimin permbledhes të paraqitur nga Mbajtësi i Autorizimit të Tregtimit (MAH), PRAC ka rënë dakord që MAH i Balversa, Janssen-Cilag International N.V., duhet të paraqesin një variacion sipas legjislacionit në fuqi në Republikën e Shqipërisë, për të ndryshuar informacionin e produktit siç përshkruhet më poshtë (teksti i ri i nënvizuar ): 
Përmbledhje e karakteristikave të produktit
4.2 Dozimi dhe mënyra e administrimit
Popullata pediatrike
Nuk ka përdorim përkatës të erdafitinibit në popullatën pediatrike për trajtimin e karcinomës uroteliale. Siguria dhe efikasiteti i erdafitinibit tek pacientët pediatrikë (<18 vjeç) nuk janë përcaktuar. Të dhënat e sigurisë që janë aktualisht në dispozicion përshkruhen në seksionin 4.8.
4.8 Efektet e padëshiruara
(nën 'Përshkrimi i efekteve të padëshiruara të zgjedhura' dhe pas paragrafit mbi 'Gjetjet jonormale laboratorike')
Popullata pediatrike
Përshpejtimi i rritjes dhe epifizioliza e kokës femorale janë raportuar te pacientët pediatrikë (<18 vjeç) që kanë marrë erdafitinib në provat klinike jashtë indikacionit të autorizuar dhe jashtë etiketës në mjedisin pas marketingut.
5.1 Vetitë farmakodinamike
Popullata pediatrike
Agjencia Evropiane e Barnave ka hequr dorë nga detyrimi për të paraqitur rezultatet e studimeve me erdafitinib në të gjitha nëngrupet e popullatës pediatrike në karcinomën uroteliale (shih seksionet 4.2 dhe 4.8 për informacion mbi përdorimin pediatrik).
Fletëdhëzuesi
2 Çfarë duhet të dini para se të merrni Balversa
Fëmijë dhe adoleshentë
Ky bar nuk është për t’u përdorur tek fëmijët dhe adoleshentët. Kjo për shkak se nuk ka përvojë të kufizuar me përdorimin e Balversa në këtë grupmoshë. Shihni seksionin 4 për më shumë informacion.
4 Efektet padëshiruara të mundshme
Efektet padëshiruara shtesë tek fëmijët dhe adoleshentët
Balversa mund të shkaktojë rritje të përshpejtuar ose rritje të çrregullt të nyjes së legenit ose dëmtim tek pacientët pediatrikë (<18 vjeç). Nëse ju ose fëmija juaj përjetoni dhimbje në legen ose gju ose keni një çalim të pashpjegueshëm, flisni me mjekun tuaj.


1.3 Doksorubicinë liposomale e pegiluar – Mikroangiopati trombotike e kufizuar nga veshkat

Rekomandim
Duke marrë në konsideratë provat e disponueshme nga raportet e rasteve në EudraVigilance dhe literaturën,përfshirë rishikimin permbledhes të paraqitur nga Mbajtësi/ët e Autorizimit të Tregtimit (MAH/ët), PRAC ka rënë dakord që MAH/ët e doksorubicinës liposomale të pegiluar duhet të paraqesin një variacion sipas legjislacionit në fuqi në Republikën e Shqipërisë, për të ndryshuar informacionin e produktit siç përshkruhet më poshtë (teksti i ri i nënvizuar ): 
Përmbledhje e karakteristikave të produktit

4.8 Efektet e padëshiruara
SOC Çrregullime renale dhe urinare:
Mikroangiopatia trombotike e kufizuar nga veshkat: frekuenca - e panjohur

Fletëdhëzuesi

4 Efektet e padëshiruara të mundshme
Nuk dihet (frekuenca nuk mund të vlerësohet nga të dhënat në dispozicion) - bllokim i enëve shumë të vogla të gjakut në veshka (mikroangiopati trombotike e kufizuar nga veshkat)










2. Rekomandime për dorëzimin e informacionit plotësues
	INN
	SINJAL
	Raportuesi nga Prac
	VEPRIME NGA MAH
	MAH

	Atropinë
(pika për sy
e indikuar për
ngadalësimin e
përparimit të
miopisë te
pacientët
pediatrikë)
	Strabismus (20244)
	Martin 
Huber (DE)
	Vlerësoni në PSUR-në në vazhdim (dorëzimi i të dhënave deri më 12 mars 2026 me komentet e MAH-së ndaj raportit të vlerësimit paraprak të PSUR-së)
	Santen Oy

	Darolutamide
	Angioedema (20237) 
	Jan 
Neuhauser 
(AT)
	Informacion plotësues i kërkuar (paraqitja deri më 8 prill 2026)
	Bayer AG 

	Oxacillin
	Reagimi ndaj barit me eozinofili dhe simptoma sistemike (DRESS) (20223)
	Eva Jirsová 
(CZ)
	Informacion plotësues i kërkuar (paraqitja deri më 8 prill 2026)
	Laboratoires 
Delbert

	Vortioxetine
	Acute pancreatitis 
(20234)
	Jo Robays 
(BE)
	Informacion plotësues i kërkuar (paraqitja deri më 8 prill 2026)
	H. Lundbeck 
A/S

	X-ray contrast 
agents: 
iobitridol; 
iodixanol; 
iohexol; 
iomeprol; 
iopamidol; 
iopromide; 
ioversol; 
ioxitalamic acid
	Shpërthim i fiksuar nga barnat
(20229)


	Pernille 
Harg (NO)
	Informacion plotësues i kërkuar (paraqitja deri më 8 prill 2026)
	Bracco Imaging, 
GE Healthcare, 
Bayer, Guerbet

	Zolbetuximab
	Gastroenteropatia me humbje të proteinave
(20236)
	Bianca 
Mulder 
(NL)
	Informacion plotësues i kërkuar (paraqitja deri më 8 prill 2026)
	Astellas Pharma 
Europe B.V.

	Zuranolone
	Ide vetëvrasëse (20232)
	Guðrún 
Stefánsdótt
ir (IS)
	Vlerësoni në PSUR-në e ardhshme (dorëzimi deri më 14 prill 2026)
	Biogen 
Netherlands 
B.V.



3.Rekomandime të tjera

	INN				
	SINJAL
	Raportuesi nga Prac
	VEPRIME NGA MAH
	MAH

	Erdafitinib
	Rritja u përshpejtua (20194)
	Bianca 
Mulder 
(NL)
	*Shih seksionin 1.2
*Vlerësoni çrregullimet muskuloskeletale
te pacientët e rritur në PSUR-në e ardhshme (dorëzimi deri më 20 qershor 2026)
	Janssen-Cilag 
International 
N.V.

	Pemetrexed
	Lupus eritematoz
(20185)
	Tiphaine 
Vaillant 
(FR)
	Monitorimi në PSUR
	MAH-të e
pemetreksedit
kane detyrim për të paraqitur PSUR-et
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