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1. Hyrje

OrganizatdBotérore e Shéndetési8ESH) dhe Qendra Evropiane pér Parandalimin dhe Kontrollin e
Sémundjeve (ECDC) e konsiderojné Shqipériné si njé vend gé ka njé Prograrg kbmbétar té
Kontrollit té¢ TB dhe gé ka gené i suksesshém né luftén kun8éSituata epidemiologjike e stabilizuar
né Shqipéri pasqyrohet né njé rezistencé té ulét bakteriale dhe sidoimBsmdtirezistenf{ MDR):

< 2% né nivel kombétar. Ka rezultate té mira trajtimi, me rreth 90% trajtime té suksesshme. (1)

Né Shqipéri (2016)ncidencae MDR/RR-TB vlerésohet & jeté 0.42 (0.050.78) pér 100 000 banoré,
mesrasteve t&@enoncuaraé TB-sé pulmonare 7 (1-14) raste Pérgindja e vlerésuar e rastevd &

me MDRRR-TB mesrasteve té rejéshe - 2.3% (0.645.8) dhené rastet e trajtuara mé paré.7%
(0.1732). Pérgindja easteve & denoncuaraé testuargoér rezistencéndajrifampicinés éshi: raste

té reja- 9%, raste té trajtuara mé parg0%, numri total 40 (Pérfdén pacientét e diagnostikuar para
vitit 2016 dhe pacientét té cilét nuk jané konfirmuga testelaboratoike). Njé pacient MDRRR-TB
eshte futur nérajtim. (2)

Dy arsyet g@irse vazhdon té shfaget dhe pérhapattirezistenca jané kegmenaxhimi i trajtimitiB

dhe transmetimi nga&jéri personné tjetri. Pérdorimi i papérshtatshém ose i pasakté i barnave
antimikrobke ose pérdorimi i formulimeves paefektshmég barnave (si pérdorimnijé bai té vetm,

i barnaveme cilési té dobét os&kushteve té kapp té ruajtjessé tyre) dhe ndérprerja parakohshme e
trajtimit mund té shkaktojé rezistencé néarnave cka lejonme pastransmetimin €TB-rezistent,
vecangrisht ré ambjente & mbipopulluarssic jané burgjet dhe spitalet.

Rezistenca antimikrobike éshgBndrruar ré shgetésim aktual pér shéndetin dhe siguriné pér vendet
né mbaré botén [3]. Pérpjekjet globale pér t'i dhéné fund tuberkulozit do té vazhdojné té pérballen me
njé sfidé t&¢ madhe me pérhapggjereté shtameve rezistente ndd (4, 5, 6).

Ndérsa shumica pacientéveme TB té ndjestem ndaj barnaves kryejne trajtimirme barna té linjés

sé paréér nje periudhé&rajtimi 6-mujore dhepas € cilit pritet g8 nuk do € pésojré riaktivizim té TB

(7), pacientét m@&B multirezistent (MDRTB) kérkojnéskematrajtimi gé jané meé té gjatamé pakté
efektshmalhe mé pak taksesueshmsesaskema e linjés sé paré, si edhe mé té kushtueshme, toksike
dhe té komplikuara pébtu o f ruar ( 8) , pédlpetsanelinsheEmdetdsorde drejtims f i d a
kooperimit te pcientit ré zbatimn e ciklit te mjekimitdheshpeshtésisé $airimit té pacientit.
Organizata Botérore e ShéndetésBBSH) vleréson se 3.9% e té sémurévpatrajtuar né pare dhe
21%e rasteve té trajtuara mé paré né mbaré botén né vitin 2015 MERIRR-TB (9). Vetém 20%
trajtimit jané mé té dobéta se ato té arriturd Bée ndjeshme ndaparnave menormén esuksesit té
trajtimit prej 52% né niveglobal. (9)

Cdo vit rreth 580 000G intervalit 520 000640 000) rastetreja MDRRR-TB shfagen mepacientéve

té rinj dhe té&itrajtuar merreth 250 000t€ intervalit 160 000340 000) vdekjeNé nivel global 51%

e pacientéve MDRB kanéshtameme rezstencéshieséndaj fluorokinolonere ose agjentévé
injektuesi@m té linjés sé dyté, agjenté kryesoreté cdoskemeté trajtimit MDR-TB té linjés sé dyté,
ndérsa 9.5% jané rezistente ndaj té dyja kétyre klasavartéave- TB me rezisten&té gjeré ndaj
barnavg XDR-TB) (9).
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Rezistenca nddjarnave tuberkulanegrbén pengesé pérajtimin dhe parandalimie efektsiémté TB
né nivel global.Tuberkulozimultirezistent(MDR-TB) shkaktohet prej shuéfaktorésh dhe shtohet
prejtrajtimit té pagrshtatském té pacientéve, menaxhitrté dobétté furnizimit dhe cilésisé sé barnave
dhe transmetinité baktereveme arété ajrit né vende publike. Menaxhimi i rasteve vésisoféet (10)
Menaxhimisipas programit&TB rezistentndajbarnavekérkon praktika té mira né shumé aspekte té
kujdesit, pérfshir&hfrytézimin e mjetevediagnostkueseté miratuaa pér té konfirmuar rezistencén
ndaj barnave pérdorimin ebarnae té cilésis sé siguré, respektimin e dozave rekomanduara té
OBSHsé, mbéshtetjen e pacientévgér t& pérmirésuarbatimin etrajtimit, dhe monitorimin e
pérgjigjes € pacienéve ndaj mjekimitdheshfagjes sefekteve té padsshiruara Analiza nmkroskopke
direktedhe kultura esputumitosematerialit tjeér klinik mbetenaspekteé&réndésishme pér #buluar
herét déshtimn etrajtimit. (11)

Futja e mjeteve té reja diagnostikuese dheuteag pér menaxhiminTd rezistenindajbarnavepo jep
njé kontribut té réndésishéige mundésondiagnastikimin e herském t€ TB multirezisten{ MDR-TB),
dhe trajtimn mété efektsk®&m né rastekur alternativaterapeutike janéejetté kufizuara.(10)

Identifikimi dhe trajtimii efektsiém i té gjithé individéve meTB aktiv éshté guri themelt té
parandalimit, kontrollit dh&ésisoj i eliminimit té TB. Trajtimii MDR-TB éshté mé kompleks dhe i
shtrenjté. Skema nuk jané vetém mé pdk efektshmengaskema e trajtimitté TB té ndjestém ndaj
barnave por jané gjithashtu mé toksiken(gnd & shkaktojré efekte anésore té rénda) diggasin mé

shun® né kohé. Shumé pacienté e kané té véshtiré gé t'i pérmbahen trajtimugé € shkaktgé

efekte anésore té rénda fizike. Rezistamta barnaveka mé shumé gjasa séfaqekur pacientét nuk

e kryejné njédekursté ploté té trajtimit, ose kursété pérshkruanjé skené e pasaktéose éshg
kedlogaritur kohézgja e terapisé. Mund té&hfagetedhe kur barnahuk jané cilésre ose té
padisponueshme rregullisi{i2)

Pér pacienténe MDR-TB, mbéshtetja psikosociale &shté e réndésishme sepse, pérveg rolit stresues té
disa faktoréve gé favorizojné sémundjsimundjandikon gjithashtuné cilésiné e jet&srej efekteve
afatgjatate sajdhe reaksioneve té démshmga barnd e shkaktuamgatrajtimi. Mbéshtetja sociale
kontribuon né pérmirésimin e cilésisé sé jetés, pér t'i mundésuar padisatié kujdesin shéndetésor
dhezbatim € pérpikté té trajtimit. Pérparase Bregjistohen @ t 6 u & WDQRR}TB,uéagjithé p
pacientét duhetét marrin késhillimin e duhugé t& marrin vendime vét pasi €& jené informuar.
Materialet informues@é pacientit duhet té pasqyrojé ndryshimet e reja né ményré gé pacientét té
informohen né ményré té pérshtatshpée mundésité e trajtimit. Pér mé tepér, monitorimi dhe
menaxhimiaktiv i sigurisésé barnavetuberkulare(aDSM) éshté thelbésor pér té gjithé pacientét e
regjistruar né trajtimin MDRIB. (10, 20)

Eshté e domosdoshme té theksohet se strategjia DOTS mbetethgunelt pér kontrollin e TB dhe

mjeti méi efektstém pér parandalimin ehfagjesdhe pérhapjessé rezistencés ndé@arnave Pa
ekzistenén e ploé té elementevehelbésore té kontrollg TB, menaxhimi i MDRTB padyshim do

té déshtojé nperiudhaafagjata, pasi nuk mundékontrollohetnéseh nuk mby |l L(@3) r ubi n
Menaxhimi i MDRTB paraget njé sfidé té jashtézakonshme pér programet kombétare té tuberkulozit.
Né menaxhiminsipas programevé& TB éshté prioritetparandalimi i krijimit dhe amplifikimit té
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rezistencés nddjarnave (14) NéselB (DR-TB, referuarrezistencés ndajilitdo barn éshté prezent
ose zhvillohet gjaté trajtimit, éshté e domosdoshme té aplikohekeji e pérshtatshme @R-TB.
(15)

Parandalimi i MDRTB fillestar dhemenaxhimi i duhur i rasteve ekzistugaeé ¢celési pér kontrollin

e efektsBm té pérhapjes sEB. Praktikat e kujdesit dhe kontrolitlésormenivel té larté té zbulimit
dhekurimit té rasteve, DST pér té gjithé pacientét dhe sigurimi i trajtimit téfzshém pér té gjithé
pacientét me DRB jané vendimtare pér kontrollinTeB. (17)

Né vitin 2014, Organizata Botérore e Shéndetés3BIH dhe Shoqgata Evropiane e Sémundjeve
Respiratorgublikuan njékuadgr pér eliminimin e tuberkulozitTB) né vendet me incidencé té ulét,
duke pérshkruamasatprioritare pér té arritur kété géllinAto pérfshijné: investne né mjete té reja

pér diagnostikimin e herém, aksesné testimin universal t& ndjeshmérisdaj barnave(DST),
gjurmimin e kontakévedhe mbikéqyrjen e vazhdueshme. (17, 18)

Udhérgfyesit e vitit 2016 theksojné réndésiné e 1) kombinimit optimabagnave dhe gasjes ndaj
krijimit té skemavepér pacientét (té rriturit dhe fémijét) me RIS, MDR-TB, XDR-TB dhe TB
rezistent ndaj isoniaziditpacientét me sémundjarga Mycobacterium bovis2) efektiviteit dhe
sigurisé sé skemae té standardizuara gé zgjasin deri né 12 muaj pér trajtimin e pacientéve me MDR
TB ("skemamé té shkurtra"karahasuame trajtimin mé & gjaté konvencional; &fektit ¢ ka koha

e nisjes 8trajtimit né rezultatet e pacientéve me rezistence loaiajave dhe 4) efektité ndérhyrjeve
kirurgjike né rezultatet e trajtimi€ pacientévane TB rezistent ndaparnave (19)

Njé tjetér risi &shté ajo e asimilimit téajtimit té formave té TB rezistente ndaj rifampicinés (TB RR)
néformat e MDR; rekomandimet gjithashtu zbatohen pér rastet e TB RR me mungese rezistence ose
té panjohur ndaj isoniazidit. Pér mé tepér, testi i rezistencés gjenotipike pér barnat é biyjés(ss

tilla si GenoTypeMTBDRsI) éshté pércaktuar si vlera e shtuar ndaj interventit kirurgjikal dhe regjimit
té pérshtatshém té trajtimit.

Né gusht 201820) dhe ne 2019 (44YOBSH komunikoindryshimet kyce né trajtimin @B
multirezistentdhe TB rezistent ndajifampicinés (MDR/RR-TB) dhe hapat e menjéhershém gé duhet
té ndérmerren pér té siguruar gé pacientét NRHRTB té marrin trajtim né pérputhje marovate

fundit mbiefektivitein dhe siguriné.

Disa pércaktime té rishikuara jané (44):

- Shtrirjaose graviteti i s€mundjes né pacientét mbi 14 xgkonisht pércaktohet nga prania e
kavernave ose lezione bilaterale né radiografiné torakale ose BK pozitiv né mikroskopiné direkte. Né
femijé nén 15 vje¢c sémundje e réndé pércaktohet si prezencé kavesedszione bilaterale

pulmonare né radiografiné pulmonare ose TB ekstrapulmonar pérvec limfadenopatisé TB ( limfadenit
periferik ose mediastinal pa kompresion). Né fémijét, prezenca e kequshqyerjes sé avancuar (e
pércaktuar si sindrom osga @rcaktimii matjeve peséddhe gjaési) osee imunosupresionité

avancuar ose bakteriologjia pozitive e tuberkulozit (mikroskopia, Xpert® MTB/RIF, kultura)

gjithashtu mund té€ merren parasysh né pércaktimin e gravitetit t&¢ sémundjes.
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- Faza intensive (ose injektabéBhté pjesa fillestare e njé regjimi mé té shkurtér ose mé té
gjaté pér trajtimin e MDR/RR B, kur éshté pérdorur njé medikament i injektueshamikacin,
capreomycin, kanamycin ose streptomicin. Regfipa medikament té injektueshé&m konsiderohen
té moskené fazé intensive.

- Regjimet mé té gjata MDHB jané ato qé pérdoren pér trajtimin e MDR/RRB, qé zgjasin

18 muaj ose mé shumé dhe jané té standardizuara ose individualizuara. Kéta regjime zakonisht jané
té skicuara pér té pérfshiré njé numér minintzinash té TB té linjés sé dyt# konsiderohen té

jené efektive bazuar né historiné e pacientit ose pércaktimet e rezistencés mikobakteriale. Termi
"konvencional” i pérdorur mé paré pér t'iu referuar regjimeve té tilla u ndérpre né vitin 2016.

- Njé regjimmeé i shkurtér MDRTB i referohet njé kursi trajtimi pér MDR/RRB qé zgjat 9

12 muaj, i cili éshté gyésisht i standardizuar dhe pérbérja dhe kohézgjatja bazohet né téelhénat
rezultateve

- Medikament i linjés dyte TB éshté medikamenti i rezervuatrpgimin e TB rezistent.

Barnat e TB té linjés sé pag® pérdoren pér trajtimin e TB serdibethambutol, isoniazid dhe
pirazinamid- mund té pérdoren gjithashtu né regjimet MIDB (streptomicina tani konsiderohet
medikament i linjés sé dyté dhe pérelovetém si zévendésim pér amikacinen, kur amikacina éshté
nuk disponohet ose éshté konfirmuar rezistencé ndaj saj).

- Efekte anesore serioz8drious adverse evenSAES) jané ato ngjarje té padéshirueshme
(AE) té Kklasifikuara si Grada 3 (e réndé&), Grdd# rrezikshme pér jetén apo invalidizuese) ose
Grada 5 (vdekje lidhur me AE) (10), ose gé guan né ndalimin e mjekimit pérgjithmoné. SAE jané
pérkufizuar shpesh si AE gé ose ¢ojné né vdekje ose njé pérvojé kércénuese pér jetén; né
hospitalizimin ose zgjge e hospitalizimit; paaftési té vazhdueshme ose té réndésishme; ose né njé
anomali té lindur. Menaxhimi i SAE mund té kérkojé ndérprerjen e medikamentit gé dyshohet se ka
shkaktuar ngjarjen.

Udhéréfyesi "Menaxhimi dhe trajtimi i MDR -TB" éshté njé kontbut né pércakmin e té gjitha
hapave dhe kérkesave, roleve dhe pérgjegjé@givielhen me menaxhimin dhe trajtimin e MDHRB;
né skema MDR-TB pér menaxhimin dhe trajtimin e MDRB; asistencé né protokollet e trajtintét
té gjithé pacientéve mgIDR-TB; dhe ofronté gjitha mundésité pér trajtimdhe menaxhinm e té
gjithé pacientéve meIDR-TB né Shqipéri. Kyudhérréfyeséshté pjesé e seéisé udhérréfyeseve mbi
Menaxhimn dhetrajtimi e TB dhe LTBI; Menaxhimn dhe trajtimn e TB tek fémijét; Udhérréfyest e
kontrollit t& infeksionitté TB dhe MDRTB dhe Politikat e depistimit pér personelin shéndetésor
Udhérréfyesit e menaxhimit tébarnave dhe Protokolli Operacional mbi Shérbinmee ré Qender
Pacientirme TB brendaPPK-s&.

Kéta udrérréfyes i shérbejnépersonelitmjekésor té gendrés gé menaxhon dhe trajton paciemét
MDR/RR-TB dherrjetit antituberkular t& angazhuar né profilaksing, diagnozén dhe trajtimin e kétyre
pacientéve.
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2 Rezistencadaj barnave

2.1 Pérkufizimet e rezistencés ndbarnave

Konfirmimi i rezistencésidajbarnavevaret ngadiagnozdaboratorike.

Testimi i ndjeshmérisé ndaj medikamenteve (DST) i referohet testimit in vitro duke pérdorur metodat
fenotipike pér té pércaktuar ndjeshmériné e MTB ose teknikat molekulare pér t& nhuiaeione
mikobakteriale gé japin rezistencé ndatituberkulareve (44).

Klasifikimi sipas rezistencés ndagrnave

Monoresistenca rezistenca ndaj vetém njé bari anB té linjés sé paré.

Polirezistenca:rezistenca ndaj mé shumeé se njé bari-aBtité linjés sé paré (pérvec izoniazidit
dhe rifampicinés).

Multir ezistencarezistenca ndaj té paktén isoniazidit dhe rifampicinés.

Rezisten@& e gjeré ndaj barnave: rezistencé ndaj cdituorokinolon dhe té paktén njérit nga tre
barnat @& injektuestme télinjés sé dyté (capreomycin, kanamydimedhe amikacin), pluMDR.
Rezisten@a ndaj rifampicinés: rezistenca ndaj rifampicinés e zbuluar me ané té metodave
fenotipike ose gjenotipike, me ose pa rezistencé ndaj barnave té tjef@aijo pérfshin ¢cdo
rezstencé ndaj rifampicinés, qofté monorezistencé, polirezist®é D& ose XDR

o oo Io Do

Kéto kategori nuk jan&eciprokishtpérjashtuese. Pér shembull, kur rendisii rezistente ndaj
rifampicinés (RRTB), pérfshihen edh&B multirezistentMDR-TB) dhe TB me rezistencé té gjeré
ndaj barnavéXDR-TB). (10, 13, 21)

Llojet e rasteve rezistente ndaparnave:

Ka dy rrugé kryesore gé cojné né zhvillimin e aiv - rezistenindajbarnave

(1) rezistenca e fituasé€kondag) ndajbarnavedhe (2) rezistencprimare ndajparnave

1- Rezistenca e fituar sekondar) oserezistenca ndajbarnave né njé rastme TB té trajtuar mé
paré: Prania eshtanit rezistent né paciemhe TB, i cili mé paré&a marré té paktén njé muarapi
antituberkulare Kéto raste ka gjasa té jeiméektuar fillimishtme njéshtamM. tuberculosis ndjeslem
ndaj barreve, por gjaté trajtimitantiuberkubr, u shfaq rezistencadajbarnave Pa gjenotipizimin
shtameved izoluarafillestaredhe t&€ mévonshme, éshté e padwr tédiferencohenése pacientét e
trajtuar mé paré kané gené gjithmoné té infektuar me shtamet rezistertiamdag jané reinfektuar
me njéshtam &ri merezistencé nddyarnavgrezistencgprimar), ose nésshtamet tyreu zhvilluan
gjaté trajtimit (rezistencasekondag). Pér kété arsye @rdoretterminologjia esotme rezistencandaj
barnavené rastet e reja kundrejt atyre té trajtuara mé paré. (21)

Rezistenca e fituar ndaprnaveéshté rezultat i cilésisé sé pamjaftueshmegpoté oseé dobét té
trajtimit, gé lejonpérzgjedhjen e shtamewmutanterezistente. Nés@&B i ndjesl®m ndajbarnave
trajtohet me njé skemi& mbéshteturekskluzivisht né njédbar € vetetm té efektsl&m ndaj TB-sé,
ekziston rreziku qéé pérzgjidhendhe té shumohen mé tej gjaté trajtirbdkteret me mutacione
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rezistente ndaj barnavduke ushndrruar ré shtam dominantNése njé person i infektuar me njé
shtam fillimisht rezistent ndaj nj@ai té caktuar trajtohet me atBarplus njébarté ri shesé, atéheré
ekziston rreziku i zhvillimit té rezistencés ndbajit té€ shtuar Shtimi i ngpasngshém i barnavemund

té cojné né forma mé té rénda té rezistenddgbarnavederiné formateventualishte patrajtueshme
te TB.

Mutacione e njekohshme natyrorg Mycobacterium tuberculosig pérfundojré né rezistencé ndaj
mé shumése njé medikamenti antuberkularjané shumé té rralla. Prandaj, trajtimi i duhur me njé
kombinim tédisabarnaveantituberkulare meilésité garantuar zvogétoné ményrélrastikerrezikun

e pérzgjedhjes séhtameveaezistente. Kjo éshtiégjika pér pérdorimin e njé kombinintiarnah me
cilési té garantuamgjaté trajtimitté TB, dukeu siguruarpér zbatimin emiré té trajtimit. Rezultatet e
dobéta té trajtimit, pérfshirdB rezistente ndajparnave mund té shkaktohen nga trajtimi i
papérshtatshém; cilégine furnizimi i papérshtatéin i barnavedhe faktoré §lidhen me pacienté&jé
pengojné&batimin dhe pérgjigien ndajajtimit. (10)

Rezistenca klinike e konsiderueshnmdajbarnae shfaget zakonisht pas2lmuajve té administrimit
té njé skeme tpapErshtatshme barnas{21)

2 - Rezistencaprimar e ndaj barnave oseRezistencandaj barnave né njé rast té rime TB: Prania
e njéshtam rezistent t&Vl. tuberculosisné njé pacient t8apaliagnostikuar m&B, i cili nuk éshté
trajtuar mé paré me barhzberkularg osemeterapi mekohézgjatje prejmé pak se njé muaj). (21)
Rezistencgrimare ose fillestarendajbarnavedo & thoté gé njé person éshté infektuar me shgam
té TB rezistent ndaparnave Transmetimi iTB rezistent ndaparnavendodh pikérisht né té njéjtén
ményré si transmetimiTB té ndjeskemndajbarnave Prevalenca e lart& komunitee TB rezistent
ndaj barnaveshton riskune ekspozimiindaj TB rezistent ndaparnave TB rezistent ndaj barnave
padiagnostikuarn, patrajtuar ose kedrajtuar me barna, kontribuon mé&orizimin eprevalencg £
larté tETB rezistenindajbarnave si dhe néérgindjeté larta té rasteve TB infektiv rezistent ndaj
barnave g komunitet (10)
Recidive e TB-sé pérkufizohetné se ndodlil) ose (2) pas kurimit ose pérfundimit té trajtimit:
1. Dy kultura pozitive té njépasnjéshme, ose
2. Njé kulturé pozitive me shenja disemptoma klinike ose pérkeqgésing dquket ré radiografi
(njé rezultat i vetém pozitiv i analizés direktedputumit ose kultus, pa pérkegésim klinik
ose radiografik pas pérfundimit té trajtimnuk garanton prova té mjaftueshme pér té
pércaktuar recidién e TB).
Néseésh& i mundur € béhet gjenotipizmi, recidiva e TB mund té klasifikohet mé tej si riaktivizim,
riinfektim osee papércaktuar si¢ pérkufizohet mé poshté:
- Riaktivizim : shtami iepisodit té pérséritur kémé njéjtin model gjenotipi me izolatet e episodit
té paré té MDRIB.
- Riinfektimi : shtami iepisodeve té pérséritura dhepisodit té paré t&¢ MDRB kané modele
té ndryshme gjenotipike.
- | papércaktuar: nuk ka informacion té mjaftueshém pér té pércaktéae repisodi i pérséritur
ka ndodhur pér shkak té riaktivizimit ose riinfektimit.
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2.2 Rezultatet e trajtimit

Pérkufizimet e rezultateve té trajtimit pér pacientét e trajtuar péiMERR-TB me aré té kombinimit
té barnavesélinjés dyté jané (10):

Tabela 1 Pérkufizimet e rezultateve té trajtimit pér pacierBatezistent(22)

Rezultati Pérkufizimi

| kuruar Trajtim i pérfunduar sipas rekomandimeve té politikave kombétaté gienaé déshtimit
dhe tre ose mé shumé kulturagativeté njépasnjéshme té marra sé paku 30 dité larg
njératjetra pas fazés intensive

Trajtim i Trajtim i pérfunduar sipas rekomandimeve té politikave kombétareté pdhénaté

pérfunduar déshtimit, por nuk ka té dhéna gé tre ose mé shumé kultura té njépasmj& marra s
paku 30 dité larg nga nétgetra jané negative pas fazés intensive

Trajtim i Trajtimi i pérfunduar ose nevojitet t€ ndryshohet skema e pérhershme e té pal

déshtuar barnave an{irB pér shkak té:
- Mungesa &onvertinit® deri né fundeé fazés intensiveose
- Reversioif bakteriologjik né fazén e vazhdimésisé pasvertinit® né negativ, ose
- Provave té rezistencés shtesé té fituar fidajokinoloneve ose barnave té

injektueshme té linjés sé dyté, ose

- Reaksione negative ndaj batDRs)

| vdekur Pacient i cili vdes pér ¢farédo arsye gjaté trajtimit

Nderprerje Pacient trajtimi i té cilit éshté ndérpreré pér dy muaj rresht ose mé shumé

mjekimi

| pavlerésuar | Pacient pér té cilin nuk &shté caktuar asnjé rezultat i trajtimit. (B@&tishihen rastet "
transferuara” né njé njési tjetér trajtimi, si dhe rastet pér té cilét rezultati i trajtimit €
panjohur pér njésiné raportuese).

Trajtim i Totali i pacientéve gé jariéiruar dheqé kanéérfunduar trajtimin

suksesshém

a. Trajtimi i déshtuar, mungesa &onvertimt deri né fundté fazés intensive nénkupton gé

pacienti nukkonvertohetbrenda kohézgjatjes maksimale té fazés intensive té aplikuar nga

programi. Nése nuk pércaktohet kohézgjatja maksimale, propozohlebh@éégjatje kufi8

mujore. Pér skemat pa njé dallim té garté midis fazés intensive dhe té vazhdimésisé, sugjerohet

njé kohézgjatje kuf8 mujore pas fillimit té trajtimit pér té pércaktuar se kur fillojné té zbatohen
kriteret pérkurimin, trajtimin e pérfunduar dhetrajti min e déshtuar.
b. Termat konvertim" dhe 'reversion” i kulturés si¢ pérdoren kétu pérkufizohen si mé poshté:

- Konvertim (negativzim): kultura konsiderohet se éshénvertuamé negative kur dy kultura té
njépasnjéshme, té marra sé paku 30 dité larg nga-tigéna dalin negative. Né kété rast, data e
marrjes sé materialit klinik té& kulturés sé paré negative pérdoret si kiataertinit.

- Reversion (kthim nepozitiv): kultura konsiderohet té jeté kthyer pozitive kur, Basvertimit
fillestar, dy kultura t& njgpasnjéshme, té marra sé paku 30 dité larg nggetj@rdalin pozitive.
Me géllime té pérkufizimit té&rajtimit t& déshtuar , reversiomkonsiderohet vetém kur ndodiié
fazén e vazhdimésisé.

2.3 Shkaget e DRB
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Ndoréseshkaget ©R-TB jané& mikrobike, klinike dhe progmeore DR-TB éshté né thelb njé fenomen
i shkaktuamga njeriu.Nga kendvéshtrimi mikrobiologjik rezistenca shkaktohetej njé mutacion
gjenetik qé e bén njbar té paefektshénkundér bacileve mutante. Ngkéndvéshtrimi klinik dhe
progranor, kemi & b§mé menjé skemé trajtimié papershtatshmeseté kegadministruarqé lejon njé
shtamrezistent ndaparnaveé béheshtam dominues né njé pacient té infektuar iz (13)

TB rezistent ndaj barnavaund téshfaget kur barnat qé duhen pétrigtuar até, keqpérdoren ose
kegmenaxhohen. Shembuj té kegpérdorimit ose kegmenaxhimit pérfshijné:

Paciené nuk e prfundojré dekursn e ploté té trajtimit téTB

Personeli kujdesit shéndetésor pérshkrueajtimin e gabuar (doza ogehégjatja e gabuar
Mungojré barret pér trajtimin epérshtatsiém

Barret jané té njé cilésie € dobét

To Do Io I

TB rezistent ndaparnaveishté mé pérhapurtek personat &

Nuk i marrinrregullisht barnatuberkulare

Nuk i marrin komplebarnattuberkulare

Zhvillojné sérish sémundjen®B, pasijané trajtua pér sémundjen €B né té kaluarén
Vijné ngarajone € botés kugshté e grhapurTB rezisten¢ ndajbarnave

Kané kaluar kohé&ontakt)me diké gélihet se kaémundja e TB rezistent ndaparnave

To T Do o Do

Faktorét e riskut né personat meanamnezté TB

Dyshimi pérTB rezistent ndabarnaveduhet té jeté madhnése pacienfparaqet r§ ose mé shumé
ngakarakteristikh e méposhtme né trajtimin e tanishém ose t& méparshém (10):
Ngarkesé&é madheme bacileme sémundjen ehapur (bilaterale osekavitare)
Moskonvertimté kulturave né negative gjaté terapisé

Mospérmirésim ose vetém pérmirésigpjesshénté simptomave& TB
Pérkegésimé simptomave t&8 B oserezultateveté radiografisé
Mosrespektimosemarrje sporadikensee ¢rregullt té skemés sé pérshkruar anhB
Munges e terapisé té vézhguairejtpérdrejt (DOT) ose terape kegmonitoruar
Historik i njé skeme trajtimité papérshtatshéngé pérfshin

A Administrimn eterapisé me njbar té vem

A Numér shuméi pakét i barna té efektshme

A Doza té papérshtatshme té barnave

To To o To Do I Do

Faktorét e riskut né personat pa anamnezté méparshmeté TB

Duhet € lindé dyshimi klinik i rezistencés nddgarnavekur pacientika ng historik ku grfshihen ng¢
ose mé shumé nga aspektet e mépostide

AEkspozimindaj njé personi m&B té dokumentuamerezistené ndaj barnave

ABanimi oseudhétimi drejt njé zoneme shkallé té larté t€B rezistent ndaparnave
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ABanimi oseté punuarit né njéinstitucion ose ambient kuésh& dokumentuarTB rezistent ndaj
barnave

ATrajtimi i problemeve pulmonare me ngekursté zgjaturprej shumé barnash osemenjé agjent
té injektueshém pér mé shumée disa javé né njé vend té huaya, pacienti mund ténos ekuptojé
se alajo éshté trajtuar pérB.

A Trajti mi [ n j zflugookirolode e mi pul monar me
ATrajtimi i méparshém pér infeksionin latent t€B (LTBI) kur shenjat e sémundjes BB nukjané
kuptuar.

Nése njé pacient dyshoh&tmbarés i M. tuberculosigezistentndajbarnavebazuar né déshtimin e
trajtimit, anamneés £ terapisé sé méparshme ose informati@pidemiologjik, konsideroni &
pérdorni njé skeme té zgjeruar né ményré empirikeganérisht nése pacienti éshté i sémuré réndé
dhdose ka @mundje & pérhapur (risk i shtuariiaktivizimit dhedéshtimit).

2.4 Ndérhyrjet pér parandalimin @Brezistent ndajbarnave

Ka pesé ményra kryesore pér té paranddliarezistent ndaparnaveg10):
1. Zbulimi ihershéndhe trajtimicilésor i TB té ndjeshme nddgarnave
2. Zbulimi i hershém dhe trajtimi cilésofTiB rezistente nddparnave
3. Zbatimii efektst@mi masave té kontrollit té& infeksionit.
4. Forcimi dhepershtatjae sistemeve shéndetésore.
5. Adresimi i faktoréve themelorérigkut dhe pércaktuesv&cialé.

2.5 Diagnostikimi i MDR'B

Rezistenca nddyarnavemund té zbulohet duke pérdoramalizaté vecanta laboratorike qé testojné
ndjeshméné e bakterevendajbarnae ose zbulojné modelet e rezistencés. K@imizamund té jené
té tipit molekular(té tilla si Xpert MTBRIF) ose tébazuaa te kultura Teknikat molekulare mund té
japin rezultate brenda disa orésh dhe jané zbatuar me sukses edhdemgeté ardhuraté pakta
MDR-TB duhet té dyshohet né pacienté té aikéthtojré né pérgjigjenndaj skemave & trajtimit té
linjés g parédhe ritrajtimit pavarésishkooperimit & mjekimté mirédokumentuarsi dhené personat
gé jané né kontakt té afért me njé pacraeMDR-TB. Diagnoza e MDRIB varet ngaDST. (15, 19)
Ekzaminimet bakteriologjike né pacientét M8 rezistentndaj barnavepérfshijné mikroskomié
direkte té sputumit, kultuén dhe DST, si dhe teknika molekulare té tilla si Xpert MRB- dheteste
tétjera molekularéLPA). (10)

Qé njé pacient té konsiderohet bakteriologjikisht i konfirmuar né fillim té trajtiminjtés sé dyté,
duhet té plotésohen kriteret e méposhtme:
1. Té paktén njénostér e materialklinik para trajtimitté dak pozitiv némikroskopiré direkte té
sputumit XpertMTB/RIF osené kulturé.
2. Data emarrjes & materialit klinik p&r ekzaminimlaboratorikté jeté mé pak se 30 dité para ose
shtaté dité pas fillimit té trajtimit té linjés sé dyté. (10)
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Rekomandohetestimi i shpejté i ndjeshmérisiélaj barnave(DST) ndajisoniazidit dhe rifampicinés
ose veténmdajrifampicinésné vend & testimt té zakonshém osaungess £ testinit némomentine
diagnozés s&B, né varési ténjetevené dispozicion. (10, 23)

Suspekt MDR-TB

Deshtim dhe recidive te ritrajtimeve
dhe ritrajtim pas nderprerje mjekimi

MDR-TB kontakte HIV# dhe TB
simptomatike Mikroskopi simptomatik
Direkt negative dhe
Direkt iti GenExpert
Mikroskepi rERE postive lezione rtg P
) GenXpert paralelisht Pasitive TB and T8 TB positiv dhe
Megat Posit
gatv st me kulture dhe DST S REM negatiy R RFM
Xpert paralelisht me GenXpert RRFM | | GenXpertS RFM Trajtim Kulture &
kulture dhe DST kat | DsT .
Trajtim Kulture & DST T:g:"
MDR-TB te series pare
Trajtim
Kulture dhe D5T T T
MDR-TB Racidive kat | Recidive kat |1 Deshtim rasteve te reja

ase Ritrajtimeve

Figura 1 Zbulimi i MDRTB, duke pérfshiré kontaktet MDRRB, déshtimet dhe riaktivizimet pas ritrajtimit dhe ritrajtivee
pas ndérprerjes sé trajtimit dhe té personave me HIV té dyshuar p@&3)JB

Kur njé metodé molekulare zbulon rezistenondajrifampicinés, vendimi pér hapat e métejshuzeet
ngariskui pacientit pér té pasurB rezistenindajbarnave
Né pacientét me origjiné nga njé grup ek té larté té MDRTB, ngaOBSH rekomanohet
skeme trajtimpér MDRTB dhe njé mostéjetérsputum (e mare menjéheré, para fillimité
trajtimit) duhet té dérgohepér DST fenotipike osepér njé tjetér DST gjenotipike ndaj
isoniazidit. Mostra duhet t'i nénshtrohet DS& fenotipikepér fluorokinolonedhe agjentéé
injektuesi@m té linjés sé dyté.

A Né pacientét merigjiné nga njé grup me rrezik té ulét t¢ MO, ky rezultat mund té
konsiderohet papritur dhe kérkondiekje té métejshme. Kur rezultatinjé testi té& dyté tregon
ndjeshmérndajrifampicinés (njé rezultatpritshém né njé individ me rrezik té ulé¢ MDR-
TB), duhet té pérshkruhekema e linjés sé paré.

Kur rezultati i testit t& dyt@érputhetmerezultatin fillestarté rezistencéadajrifampicinés, skema
MDR-TB me shtimin e isoniazidit duhet té fillojé pavonuarmé shun&. Duhet té merretjd mostér
tjetér péranalizZn e DST fenotipike ose gjenotipike pér té konfirmuar rezistencén ndaj rifampicinés
dhe gjithashtu pér té testuar ndjeshmériné ndaj isoniaZiddrokinolonese dhe agjentéveé
injektuesi@m té linjés sé dyté.
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Metodat molekulag nuk jané té pérshtatshme pér monitorimpémgjigjes ndajtrajtimit. Rezultatet
mund té géndrojnpozitive pér M. tuberculosisnga zbulimi i ADNsé né organizma té vdelaypasi
bakteretvitale jané eliminuar, duke rezultuar né rezultate fgeeitive. Prandaj, kultura mbetet
metodae preferuapér monitorimin e pérgjigjes sé pacientit ndaj teragisdEr TB rezistentendaj
barnave

Trajtim MDR-TB me H;

/' Rregjistrim RR-TB \

Pershtat trajtimin sipas DST;
Perditeso rregjistrimin

Grup me risk te
larte MIDR-TB

/' ~——— | Fenotipik DST se paku H;

Quinolone, seria e dyte

Test molekular R Trajtim MDR-TB me H;
rezistent -
R-rezistent / Rregjistrim RR-TB \ Pershtat trajtimin sipas DST;
\ \ Perditeso rregjistrimin
/ Fenotipik DST se paku H; /
Grup me risk te Pf;j;;It Quinolone, seria e dyte
ulet MDR-TB
molekular
\ Rosensibel Ne rast discordance R,
riekzaminim mostre
Seria e pare;
rregjistrim si rast

konfirmuar
bakteriologjikisht

Figura 2 Algoritmi pér interpretimin e rezultateve nga nugtomolekularg10)

2.6 Diagnostikimi i XDHRB
Té gjithé pacientét me diagnozé MBIB duhet té testohen pér XDRB.
Dy faktorét mé té forté téskut pér XDR-TB jané:
1. Déshtimi i nj¢ skeme trajtimi MDRB, e cila pérmban barna liéjés £ dyté duke pérfshiré
njé agjentté injektuesi@&m dhe njefluorokinolon; dhe
2. Kontaki i afért me njé individ me XDRTB té dokumentuar ose me njé indivwdk i cili trajtimi
me njé skemé gé pérfshimarra té linjées sé dytépo déshton ose ka déshtu¥DR-TB
diagnostikoheime aré té DST konvencionale fenotipike. (10, 13)

2.7 Konstatimii rasteveme TBrezistentné pacientét e infektuar me HIV
Diagnoza €TB né personat infektuar me HIV éshté mé komplekse dhe mund té ngatémodet

infeksione té tjerpulmonare ose sistemike. PLHIViémé shumé gjasa se personat me {d8gativ
té kené TB me sputunmegativ osd B ekstrgpulmonar.
OBSH rekomandon Xpert MTRIF si tesin diagnostik primar né individét e méposhtém:
0] té gjithé té rriturit dhe fémijét gé jgt@ me HIV gé kané shenja ose simptomaBé
(i) (ii) té sémuréréndé dhe té dyshuapér tuberkuloz pa marré parasysh statusin HIV, dhe
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(i)  personame status té panjohur té HiYqé paragesin prova té forta klinike té infektimit me
HIV né ambiente merevalencéaHIV.
Meqgé TB rezistent pazbuluatidhetme vdekshméri shumé té lartété infektuart me HIV, té gjithé
pérfshiré Xpert MTEBRIF oseLPA, pérté zbuluar munésiné e rezistencésdajbarnave
Pacientét e infektuar me HIV me MBDRB oserezistencé ndajifampicinés duhet té testohen pér
rezistencén barnaveantTB télinjés £ dyté (10, 13)

2.8Zbulimii rasteveme TB- rezistente ndajbarnave

Zbulimi i rasieve meTB rezisteng ndajbarnavd referohet procesit té (13):

identifikimit té individéve gé mund té kené TiBzistentendajbarnave

vlerésimt té tyre né ményré té pérshtatshme;

diagnacstikimit té& TB rezistente nddparnave dhe

regjistrimit dhe raportimi té cdo rasti meTB rezistentendaj barnaveté diagnostikuar sipas
kritereve té standardizuara

To T Do I

3. Strategjité e trajtimitté MDRTB dhe XDR'B

3.1 Skema e trajtimité DRTB
Pérbérja e njé skeme duhet té pérshtatet péztédtuar né:

1) Efektin ehershém baktericid (reduktimemenjéhershém dhbelbésor & bacileve metabolike
shumé aktive) pér tBdérprere transmetueshmeéring, pér té zvogéluskun e pérzgjedhjes sé
mutantéve rezistenté dpér té parandaluarésisojdéshtimin e trajtimit dhe

2) Efektin sterilizues (eliminimm ebacileve me aktivitet metabolik té ulét) pér té zvogétiskun
eriaktivizimit pas pérfundimit té suksesshém té trajtimit. (24, 25)

Pérkufizimi i njé 'bai i efektstém tuberkulal pérfshin remltatetlaboratorike t& DST dhe anamiéaz
e trajtimit téTB té pacientitpérfshiré historikure kontaktit téTB. Me pak fjalé, gjykimi klinik éshté
shpesh i nevojshém pér té vendosur nésbanjicaktuarkonsiderohenjé bari efektst&m tuberkuhr.

Njé barantiTB konsiderohese mundé jetéi efektstém nése (26):
1. Bar nuk é&shté pérdorur né njé skemé&léghtoi ré kurimin e individit
2. DST ekryer néshtanmn e pacientit tregon se éshté i ndjeshém bdapave
3. Nuk ka rezistencé njohur ndaj barnave me rezistencé kryzézuarté larté Pér shembull,
rezistenca ndaj kananmés éshté shumé e lidhur me rezistennédajamikacinés.
4. Nuk njihenkontake # aférta me rezistencédajbarnave
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5. Studimet erezistencés nddparnavetregojné se rezistenca ndagrnaveéshté e rrallé né
pacientét m@anamneété ngjashme t&B. Kjo éshté vecanérisht e réndésishme pér barnat pér
té cilat ST nuk kryhet né ményré ruén

Hierarkia e hapavegé do & ndérmerren mishtetné provate efektiviteit té barnavetuberkulare té
efekteve t& mundshmeé padsshirueshmedhe rezistencés sé mundshme téarsleve € MDR-TB.

3.2 Skema pér tuberkuloa rezistent ndaj isoniazidit

Pér pacientét meTB té ndjeshém ndaj rifampicin és, dherezistent ndaj isoniazidit, rekomandohet
6 muaj trajtim me kombinim térifampicin és, ethambutolit, pirazinamidit dhe levofloxacirés, me

0se pa isoniazid.

Pér pacientét meTB tékonfirmuar sensibelndaj rifampicin ésdherezistent ndajisoniazidit, nuk

rekomandohet té shtohenstreptomicina ose agjenté té tjerété injektueshém né skemén e
trajtimit.

Ky rekomandim synon té rrisé noéme kurimitné pacientét m& B rezistent ndaj isoniazidit
(HR-TB), né té cilinskema2HRZE4HR ka mé shumgéhansdé déshtojé sesa paciené meTB té
ndjesl®m ndajisoniazidt. Levofloxacira duhet té pérdoret vetém pdsijeté pérjashtuarrezistenca
ndaj rifampicinés me testime té shpejta molekulare.

Né kushteideale, trajtimii Hr-TB fillon vetém pasi rezistenaadajisoniazid dhe ndjeshméria ndaj
fluorokinolonit té jené konfirmuar né ményré té besueshiind té jeté e nevojshme kohézgjatja e
trajtimit mé shuné se6 muajkur Hr-TB zbulohet gjaté trajtimité TBme barnaélinjés sé paré ose né
pacientét me sémdje té pérhapur Shtimi i isoniazidit do tériste pérfitimet pér kété skemé,
vecanérisht né rastet EDC gé mund té jené mé té pérshtatshém pér pacientin dhe shérbimin
shéndetéso(11, 27)

Trajtimi empirik i H-TB nuk késhillohet né pérgjithésNé rastet kur ka supozimes forta per

diagnozn e Hr-TB (p.sh. kontakteé aférta & rasteve me HiTB me TB aktive, por pa konfirmim
laboratorik & Hr-TB), mund téfillohet mjekimi me skemerfH) REZ-Lfx né pritje t& konfirmimit
laboratorik té rezistencéslajisoniazidt, pér sa kol gé rezistenca ndaj rifampicéis éshé pérjashtuar
né ményré té besueshmeNése rezultatet e DST tregojné ndjeshméri ndaj isoniakgofloxacira

ndérpritetdhe paciente pérfundortrajtimin meskemé 2HRZE4HR.

Pér pacientét, né té cilzbulohetHr-TB pas fillimit té trajtimit me skemén 2HRZEHR, vazhdbet
kombinimi medikamentoz (H) REZ (ose rifuten pirazinamid dhe ethambutol) dhshtohet
levofloxacirg kur pérjashtohetrezistencandajrifampicinés.

Skema (H) EEZ-Lfx jepet pér aq kohé sa éshté e nevojshidepacienti t& marré levofloxacin p&r

muaj. Késhtu, né rastet kur diagnoza enBréshté béré pdslimit t étrajtimit t¢ TB me barnaélinjés
Sé paré, pacienti mund té mapé mé shumé se gjashté mye) REZ deri né fund té trajtimit.
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Kur konfirmimi i rezistencéadajisoniazidt merret me vones gjagétrajtimit me skemé 2HRZE4HR
(p.sh. 5 muaj pas fillimité trajtimit gjaté fazés sé vazhdisi), klinicisti duhet té vendosé, bazuar né
njé vlerésimeé gjendjes sé pacientit dhe testeve laboratorike, nése duhet té fillojghapétpmoment
njé trajtim émujor me (H) REZLfX.

Rekomandohethdimi i levofloxacings né (H) REZpér té gjithé pacientét me HFB, me pérjashtim té
rasteve & méposhtmg27):
i.  né rastet kunuk mund té pérjashtohegzistenca ndaj rifampicinés;
ii. rezistencé e njohur ose e dyshuar ndaj levofloksacinés;
iii.  intolerancé e njohundajfluorokinoloneve;
iv.  gjatéshtatzérsg ose ushgyerjes me gji (jo njé kunuélikacionabsolut).
Kujdes rrezik i njohur ose i dyshuar pér interval té zgjaéu@Tc

Né rastemeHr-TB né té cilét nuk mund té pérdoret Rj@orokinolon, pacienti ende mund té trajtohet
me 6 (H) REZ. Skema 6 (H) REZ ka treguar té jeté&émfektshmené trajtimin e HfTB sesa skema
2HRZH4HR

Nése zbulohet rezistenodajrifampicinés, pacienti duhet té fillojé njé skemé té rekomanduar trajtimi
té MDR-TB.

Kur dyshohet ose vértetohet rezistencé shtesé (alsffluorokinolonese dhe pirazinamid), skanat

e trajtimit duhet t&formulohen @ ¢cdo individ meté tjerabarnaté linjés sé dyté.

Zgjatja e trajtimit pértej 6 muajve: mund té konsiderohet pér pacientét me sémupéjbaggur
kavitareose né pacientéek & cilét konvertiminé negativi sputumdirektkulturé ésh&i ngadalé. Né
kété té fundit,duhet & pérjashtohetmundésia ditimit te rezistencés ndaj rifampicinés, si dhe
rezistenés ndajfluorokinolonese dhe pirazinamidiK é&a pacienté kérkojné monitorim dhe ndjekje té
kujdesshme.

Te dsa pacienténe Hr-TB ésh& dokumentuar rezistencé shtesé, por né shuméajasteund té€ mos
zbulohet Né shumicén e formave p@lirezistencés, té tilla si Hr + E ose Hr + S ose Hr + S + E ose Hr
+ Z, trajtimi mund té vazhdojé me 6 (H) REZX. Né rastet me rezistencwlajHr + Lfx, propozohet
trajtimi me @H)REZ. Megjithaté, kur ka rezistencé ndaj tre agjentéve kryesoré, si H + Z + Lfx,
6(H)REZLfx nuk pémban agjenté té mjaftueshém pér té sigurdarimin pa munésingé e
riaktivizimit dhe pér té shmangtitimin e rezistencés nd&jarnae t€ mbetura té skemeéeNé kéto
kushte barnaté tilla si linezolid, étionamide dhe cycloserine duhet té konsiderohen né ményré qé té
krijohet njé skemé me agjenté té mjaftueshérafektsiém. Gjithashu nuk éshté e qarté nése zgat]

né kohé e kétyre skemave té individualizuandikonné gjasat é&urimit. Bedaquiline dh®elamanid

jané zhvilluar pét 6 é&domrné MDRTB dhené TB me rezistené&té gjeré ndaj barnavéXDR-TB).
Prandaj, ato nukekomandohené pérdorenné forma té tjera t& B-sé rezistente nddparnave si Hr-

TB dheTB-né polirezistentdé ndjeshme ndaj rifampicés. (28)
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Pjesa nd e madhee rasteve me tuberkulomezistent ndaj isoniazidit trajtohen me levofloxacin.
Moxifloxacina gé pérgjithésishtuhetpér skemae MDR-TB, mund té zévendésojé levofloxa@meé
skemat H{TB.

Tabela 2Skemat terapeutike né tuberkulozin rezistent ndaj medikamenteve (jo RR/MDR) (43)

Rezistenca Faza fillestare 2 Faza e vazhdingsise Rekomandime
H R,E dhe Z gr 2 muaj R dhe E pér 7 muaj; R dhe [Shtohet Mfx ose Lfx né faz
E pér 10 muaj ne subjekte ffillestare
HIV+
R, E dhe Z per 7 muaj
R (risk i rritur Skema e trajtimit MDRTB Skema e trajtimit MDRTB
pér shtam MDR)
Z R, H dhe E pr dy muaj R dhe H |@ 7 muaj
E H, R, Z dhe S & dy muaj H dhe R @ 4 muaj
H, R dhe Z gr dy muaj H dhe R @ 4 muaj
S H, R, Z dhe E g dy muaj H dhe R @ 4 muaj
Hdhe S R, Z dhe E pr dy muaj R dhe E gr 10 muaj Shtohet Mfx ose Lfx &
R, E dhe Z g dy muaj R,Edhe Z gr7 fazén fillestare
muaj
H dhe Z R, E, Mfx ose Lfx dhe R, E dhe Mfx ose Lfx
AmK pér dy muaj pér 10 muaj
H dhe E (+S) R, Z dhe Mfx ose Lfx gr dy mua| R, Z dhe Mfx ose Lfx Sipas disave Amk/Kmég3
R dhe E (+S) Skema trajtimit MDRTB Skema trajtimit MDRTB
R dhe Z (+S) Skema trajtimit MDRTB Skema trajtimit MDRTB
H, E dhe Z (+S) | R, Mfx ose Lfx, etionamide/ R, Mfx ose Lfx dhe Zgjatje e Amk gr 6 muajt €
protionamide dhé\mk pér 3 etionamide/ protionamidegp |haw nese
muaj sé paku 15 muaj

a Kalimi nga faza fillestare né fazén e vazhdimit té trajtimit presupozon negativizimin e ekzaminimit mikroskopik té sputumit
(forma pulmonare) dhe njé pérgjigje té garté klinike ndaj terapisé.

b pérséritje e testit té rezistencés gjenotipike pér rifamf@anuaj pas fillimit té trajtimit, nése éshté rezistenceé trajtoni si

TB MDR. Disa eksperté késhillojné zgjatjen e fazés fillestare me R, E dhe Z né 4 mua,.

¢ forma shumé e avancuar e mushkérive (kriteri radiologjik): lezione pulmonare shtrirja evi& &dlaté mé i madh se dy

té tretat e véllimit té njé mushkéri ose ekuivalenti né té dy mushkeérité.

3.3 Skema drajtimit MDRTB

Pacientét meTB multirezistent (MDR/RR-TB) ose TB rezistent ndaj rifampicinés kérkojné
skemamjekimi té linj &s £ dyté.

Pacientétme MDR/RR-TB mund té trajtohen duke pérdorur skemén e trajtimit MDR-TB 9-11-
mujore (skema mé e shkurtér) nése nuk kané rezistencé ndaj agjentédi-tuberkular &té linj és
sé dyté osenuk plotésojné kritere té tjera pérjashtimi. Né kéto raste rekomandohet njé skemé
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mé e gjaté (e individualizuar) me té paktén pesé agjenté efektshém anti-TB né fazén intensive
dhe katér agjenté né fazén e vazhdiasiss, pér 20 muaj ose mé shuméezeksioni Krurgjikal
parcial luan rol né trajtimin e MDR -TB. (11)

TB rezistent ndaj rifampicinés (RRB) u referohet shtamewu& TB qé konsiderohen f@érshtatshme
pér trajtim me skemaMDR-TB. Shtamet B rezistent ndaj rifampicinés mund té jené té ndjesé
ndajisoniazidt, ose rezistente ndaj isoniazid (dmth MDRB), ose rezisteetndaj barnave té tjera nga
grupi i linjéssé paté (poli-rezisteng) ose nga grugdinjés sé dyté (p.sh. XDR'B).
Medikamentetntituberkulae telinjés sé dyté pérdonepér trajtimin eMDR-TB.

Cdo pacient (fémijé apo i rritur) me RR-TB né té cilin rezistenca ndaj isoniazid mungon ose
nuk dihet mund té trajtohet me njé skemé té rekomanduaté MDR-TB, oseme njé skemé mé té
shkurtér té MDR -TB, ose nése kjo nuk mund té pérdoretne njé skeméte gjate né té cilén éshté
shtuar isoniazid.

Pacientétme TB me shtane gé rezultojné rezistente ndaj rifampicindsir testohen me Xpert
MTB/RIF, testinmolekular(LPA) ose diagnostikimirkonvencionake sensibilitetitduhet té fillojné
skemén e trajtimite MDR-TB pavarésisht nése rezistemaajisoniazidt éshté e papércaktuapoe
konfirmuar. (19)

Shumica e té rriturve dhe fémijéve me forma pulmonare t€ MRBR B gé nuk kag rezistencé shtesé
ndajfluorokinoloneve dhe agjentévig injektueskEm mund tékurohenné ményréé efektshmene njé
skemé mé té shkurtér t¢ MDRB. (19)

Zgjedhja e skemés sé€ trajtimit té¢ RR-/MDR-TB
Eshte prezent ndonjé nga pohimet pasuese:

- Preferenca nga mjeku dhe pacienti per regjim me te zgjatur MDR-TB

« Rezistenca e konfirmuar ndaj nj€ bari ose dyshimi se ky bar &shté€ i paefektshém
né€ skemén meé té shkurtér MDR-TB (pérve¢ rezistencés ndaj isoniazid)

« Ekspozimi ndaj> 1 bari té linjés s€ dyté n€ skemén mé té shkurtér MDR-TB pér >
1 muaj (vecse nese eshte konfirmuar sensibiliteti ndaj ketij bari te linjes se dyte)

» Intolerance ndaj medikamenteve né skemén mé té shkurtér MDR-TB ose rrezik i

toksicitetit (p.sh. ndérveprim ndérmjet barnave)

Shtatzéni

Tb i disseminuar, meningeal ose SNC

Cdo forme ekstrapulmonare ne PLHIV

Nuk disponohet minimalisht njé bar né skemén mé té shkurtér MDR-TB

l Déshton skema me ¢ shkurter, ‘

mos reagim, intolerancé ndaj
Po L. Jo
barnave, shfagja ¢ ndonjé
Regjim me i kriteri tjeter pérjashtimor Mundet regjim me

zgjatur MDR-TB, i shkurter MDR-TB, i
individualizuar standartizuar

3.3.1 Zgjedhja e skemés sé MOB

Opsionet e trajtimit t¢ MDRB po béhen gjithnj¢ e mé shumé té&iindualizuara si rezultat i

inovacionevené diagnostikimin dhe kuptimin shkencor té bazés molekdaezistencés ndaj barnave

dhe farmakokinetikés dhe farmakodinamikés sé barnave tuberkulare. Tri sinjale jané té garta nga
vlerésimi i provave shkencoréderitanishme (20):

23



Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

A Mundésia e ofrimit & skemave té trajtimit té efektshém dhe plotésisht oraé pér siumicén e
pacientéve;

A Siguria gerezistena ndaj barit eshte péashtuar (té paktérperfluorokinolonet dhe agjeét e
injektuesl@&m) para se pacienté fillojn & trajtimin, vecanérisht pér skemén mé té shkurtér té
MDR-TB,;

A Monitorimi nga afér i sigurisé sépacientit dhe pérgjigies ndaj trajtimit dmeundésia ge
pacient& gé nuk reagojné pozitivisht ndaj mjekimit apo atyre gé pérjetojné intolerancé
ndaj barnave te kalojné lehtésisht nebarna alternate dhe/ose skema té reja bazuar né
rigrupimin e agjentéve sipas Tabels

3.3.1.1 Skema mé e shkurtér e MBI

Rekomandohet njé skemé mé e shkurtér e trajtéWtDR-TB né pacientét

- meTB rezistent ndajifampicinés ose MDRTB,

- té cilét nuk janérajtuar mé paré me barna té ésjs dyté dhe

- né té ci#t, rezistenca nddjuorokinolonese dhe agjentévetinjés sé dyté, oséshté pérjashtuar,
oseéshté konsideruar shuméa mundur ge te jetenund té pérdoret @jskemé mé e shkurtér e
MDR-TB prej9-12 muajsh né vend té skemave mé té gjata. (29)

Né pacientét me MDRRR-TB té cilét nuk ishin trajtuar mé paré me barna té linjés £ dyté dhe
né té cilét éshté pérjashtuar ose éshté konsideruar shumé pamundur rezistenca ndaj
fluorokinoloneve dhe agjentéve ténjektueshém té linj és sé dyté mund té aplikohet njé skemé
mé e shkurtér e MDRTB prej 9-12 muajsh né vend té skemave mé té gjata.

A Rekomandimgjen zbatimpér té rriturit, fémijét, PLHIV

A Neékushteideale, pacienté@tuhet & testohen pér rezistencé nélaprokinolonese dhe barnave té
injektueshemé linjés $ dyté; nuk rekomandohet né rastin e rezistemoksg barit té linjés £
dyté, sémundjes extrapulmonare dhe shtatzénisé

Skema mé e shkurtér e MPDRB éshté alternativa &ajtimit té zgjedhjes sé paré pér pacientét
MDR/RR-TB, né varési tgérshtatshnérisé. Skema mund té pérdonat fémijét dhe né pacient@i
terapiantiretrovirale, por nukndikohetnéseshtamekané (ose mund té kené&zistencé ndaj barnave

té skemé (pérvec isoniazidit)Duhet té béherétgjitha pérpjekjet pér té pérjashtuar rezistencén ndaj
fluorokinolonese dhe agjentéve tBjektueskm té skemé pérpara fillimit té trajtimit, mundésisht duke
pérdorur testi in vitro me metoda molekulare ose fendigm Nuk indikohet né dtatzéni
(aminoglikozidet dhe tlaimidet zévendésohen me barna té tjera né njé skemé mé té gjaté€), as né
pacientét me forma expalmorare té sémundjes. (19)

Skema mé e shkurtére MDR-TB i referohet njé kure trajtimi pér MDR /RR-TB gé zgjat 9 deri
né 12 muaj, e cila éshté kryesisht e standardizuar.
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Struktura e rekomanduar éshté si vijon:
4-6 Am (S) -Mfx -Pto(Eto)-Cfz-Z-Hdoze larte-E
5 Mfx-Cfz-Z-E

Skemat nd té shkurtra & trajtimit t&¢ MDR-TB karg treguar & kené gjasa & krahasueshmt suksesit

té trajtimit me skemat @té gjata dherrezik mé té ulét té ndérprerjes sé trajtimit. Megjithaté, skemat

mé té shkurtrgané shocgruarme rrezik mé té larté té déshtimit té trajtimit afaktivizimit krahasuar

me skemat mé té gjata, vecanérisht kur ishte e pranishme rezistenca ndaj kiesore & skemés

mé té shkurtér ose kur skemat mé té gjata pérfshinin njé ose mé shumé barna té Grupit A té listuara né

Tabelén 2. (20)

Vendimet pérté filluar trajtimin e pacientéve té sagmgnostikuarme skemén mé té shkurtér té

standardizuar t¢ MDRB duhet témerrensipas preferencés sé pacientit dhe gjykimit klinik, pér

pacientét té cilét nuk kané ndonjé nga kushtet e méposhtme (20):

A Rezistenca ndaj épari cse dyshimi se ky bashi&i paefektshém né skemén mé té shkurtér MDR
TB (pérveg rezistencés ndaj isoniazid);

A Ekspozimi ndaj 1 ose @&shurné barnave té linjés sé dyté né skemé pér > 1 muaj énjesptim &
rasteve kuésh& konfirmuar ndjeshréria ndaj barave €linjés £ dyté);

A Intolerance ndagfarédo bari né skemén mé té shkurtér MIDR ose rrezik i toksicitetit (p.sh.
nderveprimendérmjet barnave);

A Shtatzéni;

A TB i disseminuar meningjit tuberkularose i sistemit nervogendror ose ¢cdo sémundije

ekstrapulmonareépacienét me HIV.

Skemat mé té shkurtté MDR-TB mund té modifikohen nga fore standardizuar e rekomanduar
- bedaquiline ose linezolid zévendéson agjeatinjektuesBm ose
- levofloxacinzévendésomoxifloxacirén.

* Personelshéndetésodukevendosur pepérdorimin e skemave mé té shkurtra té modifikLduhet

té kergé parasystse aktualisht mungojngrova lidhur me efektin e zévendésimit té ndoritéprej

agjentéve menedikamenteaalternative né skemén mé té shkurtér (p.gBvendésimi agjenéve &
injektuesi®m me bedauline ose agjenté té tjer@drak, zévendésimin e moxifloxaga me
levofloxacirg).

Personelshéndetésor duhet té marrin né konsideraté (20):

- Té informojné ndérkohé pacientétgé po trajtohen lidhurme pérfitimet relative dhe démptej
vazhdimit té skemaveaktuale kryesisht mbi agjeét e injektuesbm dhe ethionamide
protionamide

- Té intensifikojné monitorimin klinikmikrobiologjik dhe té siguriséé ményré qé me shpejtési
pacient# e t 6 u a dskemat sné 1€ oejEEeMDR-TB sapo & shfagenshenjat e para té
mogérgjigjesose intolerancésdajbarit.
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- Té pérdorin skemén estandardizuamé té shkurténté MDR-TB me rezultate t&€ mira dhe me
kapacitet adekuat pér monitorimirsigurisé sé barit

Shtatzéniaka geré kriter i pérjashtimitnga skema mé e shkurtér MDRTB. Dy nga komponentét
kryesoré té skemave mé té shkurtra MDR - agjenti i injektuesi®m dhe ethionamide (ose
prothionamide) jané zakonishté kundérindikuar né shtzéni.Mospérdorimi i kétyre barnare né
skeneén mé té shkurtér e trajtimité MDR-TB mund té komprometojné seriozistfektivitetine saj.
Pér graté shtatzéna, rekomandomé skermré mé e gjté e individualizuaygé mund té lejojé pérfshirjen
e katér ose mé shurbérnave tuberkulaté efektshme té linjés sé dytépa ciksi té njohurateratogjee.
(29)

Pér person&gé jetojné me HIV duhdé kihet enjéjtakonsideraté p&kemame té shkurt & trajtimit

té MDR-TB si pér personat gé jané HIV seronegati29)

Pér té arritur norma té larta té shérimit, duhet t& béhen té gjitha pérpjekjet pér té parandaluar
zhvillimin e rezistencés shtesé pérmes pérzgjedhjes sé kujdesshme té pacientéve dhe mbéshtetjen
efektiveté pacientéve pér t&é mundésuar aderimin e ploté ndaj trajtimit. Eshté e réndésishme gé
pacientét té testohen pér ndjeshméri ose rezistencé ndaj fluorokinoloneve dhe medikamentit té
injektuar té linjés sé dyté té pérdorur né regjim para se té filloheénmégjjm mé té shkurtér MDR

TB. Pacientét me rezistence ndaj ndonjé prej dy grupeve té barnave duhet té transferohen né trajtim
me njé regjim mé té gjaté MDRB. Nése ekziston testimi pér ndjeshmériné ose rezistencén ndaj
pirazinamidit ose barnave té tj@ggapérdorura né regjim, éshté shumé e déshirueshme qé kjo té
kryhet edhe né fazen fillestare para fillimit te mjekimit.

Disponueshméria e testeve té besueshme dhe té shpejta pér té identifikuar rezistencén ndaj isoniazidit,
fluorokinoloneve dhe barnave injektueshem ndihmon té vendoset brenda pak ditésh gé pacientét do
té kualifikohen pér regjime mé té shkurtra MOB - ose cilat modifikime pér regjime mé té gjata
MDR-TB do té ishin t& nevojshme né rezistencén e zbuluar. Né pacientét me MDB/RR
konfirmuar, gjenotipizimi pér rezistencén ndaj medikamenteve té linjés se dyte mund té pérdoret si
prové fillestare, gjithashtu me kulturén dhe DST fenotipike, pér té zbuluar rezistencén ndaj
fluorokinoloneve dhe medikamenteve te injektueshem té linjés é&Kjgt vien pér testimin si né
fémijét dhe té rriturit. Ndérsa mutacione gé japin rezistencé ndaj fluorokinoloneve, té zbuluara nga
gjenotipizimi pér rezistencén ndaj medikamenteve té linjés se dyte, jané shumé té korreluara me
rezistencén fenotipike té oflagin dhe levofloxacin, korrelacioni me moxifloxacin dhe gatifloxacin
éshté mé pak i garté dhe pérfshirja e moxifloxacines né njé regjim-vB&Ihéhiget mé sé miri nga
rezultatet fenotipike DST (po ashtu pér gatifloxacin). Né mjediset né té cilat kagabibeatorik pér

DST ndaj fluorokinoloneve dhe medikamenteve te injektueshem nuk éshté ende né dispozicion,
klinicisti dhe menaxheri i programit té T& duhet té vendosin né bazé té gjasave té rezistencés ndaj
kétyre barnave, té informuara nga histotiaike e pacientit dhe té dhénat e survejimit te rezistences.
Analiza e shpejté e MTBDRplus mund té pércaktojé nése jané té pranishme té dy mutacionet inhA dhe
katG, né té cilin rast si isoniazidi dhe etionamidi ka té ngjaré té jené joefektive dhe péarsiété
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regjimi mé i shkurtér nuk éshté indikuar. Me qé DST i shpejté nuk éshté i disponueshém pér té gjitha
medikamentet e pérdorura (p.sh., pirazinamid, i cili mbéshtetet né testimin fenotipik), regjimi mé i
shkurtér mund té fillohet duke pritur kéto réate dhe nése éshté e nevojshme, pacienti mund té
transferohet né njé regjim mé té gjaté nése zbulohet njé rezistencé shtesé. Zévendésimi i
medikamenteve dhe zgjatja/shkurtimi i kohézgjatjes do té lejohet vetém brenda parametrave té aplikuar
né kéto studne (p.sh. gatifloxacin zévendésohet me moxifloxacin, prothionamide zévendésohet nga
etionamide, faza intensive zgjatet deri né 6 muaj né rast se konvertimi i sputumit nuk ndodh). Rregulla
gé ndryshojné ndjeshém nga pérbérja dhe kohézgjatja e rekomanduardpgjimi mé i shkurtér i
standardizuar-92 muaj né té cilin medikamenti i injektuar zévendésohet nga bedaquiline) mund té
hulumtohen nén kushtet operacionale té hulumtimit.

Nése pérdoret regjimi mé i shkurtér, duhet gé (44):

1. Vendimmarrje té pérbhkét midis mjekut dhe pacientit kur zgjedhin midis njé regjimi mé té

shkurtér dhe mé té gjaté;

2. Para fillimit té trajtimit, theksi duhet té vendoset né DST pér fluorokinolonet dhe agjentét injektues
té linjés sé dyté, si dhe pérbérésit e tjeré té regtyiku éshté e mundur (p.sh pirazinamidi,

mutacione té lidhura me rezistencén isoniazid dhe etionamid);

3. Kanamicina té zévendésohet me amikacin (bazuar né provat nga efektiviteti krahasues i kétyre dy
agjentéve té injektueshem;

4. Té respektohen kriterté tjera pérjashtimi.

Kohezgjatja mé e shkurtér e regjimil2-mujor éshté pérparésia kryesore e pacientit dhe rrit gjasat e
pérfundimit té trajtimit dhe rikthim mé té hershém té pacientit né puné dhe aktivitet social. Kostoja e
reduktuar e regjimit mé shkurtér pér pacientét dhe shérbimet shéndetésore pritet té favorizojé
baraziné duke liruar mé shumé burime pér té mbuluar kujdesin e mé shumé pacientéve. Kéto
pérfitime duhet té jené té balancuara me disavantazhet e kétij regjimi gé pérmban injeksione
krahasuar me qgasjet mé té reja té trajtimit. (44)

Pacientét né regjimin mé té shkurtér MDB kané njé kohézgjatje shumé mé té shkurtér té fazés
intensive dhe trajtimit total. Ata marrin 7 barna né fazén fillestare dhe, né pajtim té ploté me kriteret e
pérfshirjes/pérjashtimit, zakonisht kané njé opinion prognostik mé té favorshém sesa pacientét e tjeré
té MDR-TB.
Skemadéregjimeve nété shkuréra jané:

- 16 jave/CfzE, Z, Mfx, H, PtoKm; pasuar24 muajCfz, E, Z, Mfx

- 3652 jave/DIm,Lzd, Lfx, Z

- 16jave/Bdq,Cfz, E, Z, Lfx, H, Ptopasuar 24 javedq,Cfz, E, Z, Lfx

- 8jave/BdqCfz, Z, Lix, H, Km; pasuar 20 jav&dq, Cfz, Z, Lfx

- 39 jave/Bdglzd, Mfx, Z

- 39 jave/Bdq,Cfz, Lzd,Lfx, Z

- 39 jave/Bdq,DIm, Lzd, Lfx, Z
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- 39jave/DIm, Cfz, Lzd, Lfx, Z
- 39 jave/DIm, Cfz,Mfx, Z

Kushtézimi i rekomandimit pér pérdorimin e regjimit mé té shkurtér t¢ MBRnund té kérkojé gé
pacienti dhe kujdesi shéndetésor té vendosin pér trajtim mé té gjaté né pacienté té cilét pérndryshe
kané té drejté pér regjimin méskkurtér MDRTB bazuar né rrethanat individuale. Kéto pérfshijné
pasiguriné né lidhje me rezultatet e DS ose mungesén e gasjes né LPA té linjés sé dyté; mungesa
e gasjes né audiometriné; pamundésia e clofazimines ose njé ilag tjetér pérbérésceneiémremé

regjim pa injeksine ose gjendjen e pacientit gé kérkon fillimin e menjéhershém té trajtimit para se té
kryejné té gjitha testimet bazé. Nése regjimi mé i shkurtér MBRwuk mund té pérdoret, pacienti
duhet té rivlerésohet me géllim gé té fdmjé regjim mé té gjaté trajtimi MDRB. Zakonisht, njé
pacient ge filloi né regjimin mé té shkurtér MBIAB, mé voné mund té transferohet né njé regjim mé
té gjaté nése lind nevoja. Megjithaté, pacientét té cilét jané vendosur né njé regjim mé & g§até p
paktén 4 javé normalisht nuk mund té ndérrohen né regjimin mé té shkurtér.

3.3.1.2 Skemat mé té gjatee MDRTB
Skemat mé té gjata MDRTB zakonisht zgjasin 1820 muaj dhe mund téjené té standardizuara

ose individualizuara.
Kéto skema zakonisht pérfshijné té paktén pesé barna gé konsiderohghefektshme

Barnattuberkulareté rekomanduara pér pérdorim né skemat mé té gjata-VBRné paraqitur né

Tabelén 2 (20). Barnat janédéupuara né tri kategori dhe renditen né bazéé provare mété fundit

né lidhje me balancimindérmjet efektiviteit dhesigurisé:

- Grupi A: Barnd gé kare prioritet: levofloxaciimoxifloxacin, bedaquiline dhe linezolid

- Grupi B: Barnd gé shtohen mé pas: clofazimine, cyclosétarezidone

- Grupi C: Barnd gé duhet té pérfshihen pérgidtésuarskemat dhe kur agjentét nga grupedhe
B nuk mund té pérdoreethambutol, delamanid, pyrazinamide, imiperatastatin, meropenem,
amikacin (streptomycin), ethionamide/prothionamide, geddninosalicylic

Shénim: Nukrekomandohemé barnat kanamycin dhe capreomycin, duke pasur paralistin e

rrezikutté déstimit té trajtimit dheriaktivizimit gé lidhet me pérdorimin e tyre né skemat mé té gjata

MDR-TB. Pérdorimi i amikaciés nuk ka paragitur te njéjtatezultate negative dianamycin dhe

capreomycinedhe psekzistojré po & njéjta shqetésimetg siguriné si péragjenét e injektuesbm.

Acidi amoxicillin- clavulanicduhet té pérdoret vetém pér té shogérudrdgmnemet.

Tabela3 gjithashtu tregon gasjen e pérgjithshnédartimin e skemave mé té gjaeMIDR-TB pér té
rriturit dhe fémijét bazuar né grupimin e rishikuar. Skema ésttiiarduke shtuar barna né ményré
té vazhdueshmega rendi larposhéi té tre grupeve.

Pérvec enditjessipas balancimit n@mjet efektivitetit dhe dneve zgjedhja pércaktohet edhe nga:

- preferencaér agjentéoral né vend € atyre € injektuesl@&m;

- rezultatet e testimit t&é ndjeshmérisé ndaj barit (DST);

- anamneza& pérdorimit t& méparshém té baugapacient;

28



Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

- toleranca ndaparit; dhe ndérveprimet e mundshme té barit.

Tabela3 Grupimi i barnave té rekomanduara pér pérdorim né skemat mé té gjata TBRHRD)

Grupi Bari Shkurtimi
Grupi A: Levofloxacinose Lfx
Pérfshin #tri barnat Moxifloxacin Mfx
(mé pérjashtim € rasteve kur nuk muné1t Bedaquiline Bdqg
pérdoren) Linezolid Lzd
Grupi B: Clofazimine Cfz
Shtohené dy barnat Cycloserinense Cs
(mé pérjashtim € rasteve kur nuk muné{ Terizidone Trd
pérdoren)
Grupi C: Ethambutol E
Shtohen @ té plotésuar skerén kur | Delamanid DIm
barnat e GrupitA dhe B nuk mund & | Pyrazinamide Y
pérdoren Imipenermcilastin ose Ipm-CIn
Meropenem Mpm
Amikacin Am
(oseStreptomycin) (S)
Ethionamideose Eto
Prothioamide Pto
Acid p-aminosalicylic PAS

Shénim(20):

1. Té dhénat mbi siguriné dheefektivitetin e Bdqg pértejperiudtés prej 6 muagh jané té
pamjaftueshme pér Ghgyruar;pérdorimiméi gjeréi Bdg né pacientiédividualke duhetté ndjeké
praktikat mé té mira té pérdorimitné&dikamentee gé nuk jané & aprovuara gr rastet § perdoren
(6olf dbel 6) .

2. Kohézgjatja optimale e pérdorimit té Lzd nuk égticaktuar Pérdorimi pér té paktén 6 muag
treguar efektivitetmegjithésdoksiciteti mund té kufizojé pérdorimin e tij.

3. Pozicioni i DIm duhetérishihet. Té dhénatmbi siguriné dhe efektivitetin e Dml pértej periggh
prej 6 muajshanétépamj aft ueshme pzxzr t &igjersi Dmylyné pacienté ; p
individuak duhet té ndjeké praktikat mé té mira té pérdorimimgdikamente & nuk jané &
aprovuara gr rastet g perdoren(6 olf 4 b.e | 6)

4. Tédhénatmbi pérdorimine ngkohstém té Bdq dhe DImjanétép a mj af t ues hme . pzr

5. Z konsiderohesi agjent efektst&m vet&m kur rezultatet e DST konfirmojné ndjeshmériné.

6. Acidi Amoxicillin-Clavulanic administrohet me c¢do dozé té i@m ose Mpm, por nuk
konsiderohesi agjent i vecanté dhe nuk duhet té pérdoret si agjent i vecanté.

7. Am dhe S do t&onsiderohervetém nése rezultatet e DST konfirmojné ndjeshmérinérem

nése ka monitorim césor & audiologjisé pé té kontrolluar humbjen e dégjimit. S do té
konsiderohet vetém nése Am nuk mund té pérdoret dhe nése rezultatet e DST konfirmojné
ndjeshmériné (rezistencalaj S nukpercaktohemme testet molekular&SA té linjés sé dyté dhe
prandajéshté e nevojshni@ST fenotipike.
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Sipas rekomandimevé& OBSH ( 2019) 8 kompozimine regjimeve mé té gjata MDRB duhet

(44):

Né né regjime mé té gjata MDR / R, duhet té pérfshihen tre medikamentet e grupit A dhe
té paktén njé i grupit B pér té siguruar gé trajtimi té fillojé me té pakaéer barna, gé ka gjasa
té jené efektive dhe té paktén tre barna té pérfshinen pér pjesén tjetér té trajtimit, pasi
bedaquilina éshté nderprere. Nése pérdoren vetém njé ose dy barna té grupit A, duhet té
pérfshihen té dy barnat e Grupit B. Nése regpok mund té pérbéhet me agjenté nga grupet A
dhe B, agjensité e grupit C shtohen pér ta plotesuar.

Kanamycin dhe capreomycin nuk duhet té pérfshihen né trajtimin e pacientéve MDB/R&R
regjime mé té gjata.

Levofloxacin ose moxifloxacin duhet té pérfsihné trajtimin e pacientéve MDR/RRB né
regjime mé té gjata.

Bedaquiline duhet té pérfshihet né regjime mé té gjata MBREr pacientét e moshés mbi 18
vjec. Bedaquiline gjithashtu mund té pérfshihet né regjime mé té gjata MIDBE€r pacientét e
mMoshés$-17 vijeg.

Linezolid duhet té pérfshihet né trajtimin e pacientéve MDRIBRE regjime mé té gjata.
Clofazimina dhe cycloserine ose terizidon mund té pérfshihen né trajtimin e pacientéve
MDR/RR-TB né regjime mé té gjata.

Ethambutoli mund té pérfshihet tréjtimin e pacientéve MDR / RRB né regjime mé té gjata.
Delamanidi mund té pérfshihet né trajtimin e pacientéve MDRTBRE moshés 3 vjecare ose
mé shumé né regjime mé té gjata.

Pirazinamide mund té pérfshihet né trajtimin e pacientéve MDRTBRE egjime mé té

gjata.

Imipenemcilastatin ose meropenem mund té pérfshihen né trajtimin e pacientéve MDR / RR
TB né regjime mé té gjata.

Amikacin mund té pérfshihet né trajtimin e pacientéve MDRHERMbi 18 vje¢ né regjime mé
té gjata kur éshté percaktuatjeshméria dhe mund té sigurohen masa adekuate pér té
monitoruar efektet negative. Nése amikacina nuk éshté né dispozicion, streptomicina mund té
zévendésojé amikacinen nén té njéjtat kushte.

Ethionamide ose prothionamide mund té pérfshihen né trajtipacientéve MDR / RR'B ne
regjime mé gjaté vetém nése bedaquiline, linezolid, clofazimine ose delamanid nuk jané
pérdorur ose nése opsionet mé té mira pér té hartuar regjimin e trajtimit nuk jané t&€ mundshme.
Acidi p-aminosalicilik mund té pérfshihet né&jtimin e pacientéve MDR / RRB né regjime

mé té gjata vetém nése bedaquiline, linezolid, clofazimine ose delamanid nuk pérdoren ose nése
mundésité mé té mira pér té kompozuar regjimin e trajtimit nuk jané té€ mundshme.

Acidi klavulanik nuk duhet té pérfgtet né trajtimin e pacientéve MDR/RRB né regjime mé té
gjata.

Kur ka pagartési né lidhje me efektivitetin e njé agjenti té caktuar, ai mund té pérfshihet ende né
regjim, por duhet té konsiderohet mbi numrin e nevojshém té barnave dhe gjykimi klinik ké&shillohet
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té vendosé nése pérfitimi nga pérfshirja e tij éshté médh se ¢do toksicitet i shtuar, koston etj.

Hartimi i regjimit duhet t&é marré parasysh pérfitimet relative dhe rreziget e pacientit individual, duke
pérfshiré ndérveprimet e medikamenteve (p.sh. preferencén pér levofloksacinen mbi moxifloxacinen
pér té kifizuar gjasat e zgjatjes sé intervalit QT shtesé).

Pritet gé shumica e pacientéve té mund té trajtohen me katér agjenté efektivé né fillim, prej té cilave
njé - zakonisht bedaquilinedo té nderpritet pas 6 muajsh. Duke pasur parasysh se regjimi duhet té
keté té paktén me tre agjenté té efektshém, pasi bedaquilina éshté nderprere né 6 muaj, nése njé
medikament tjetér duhet té ndérpritet pér shkak té toksicitetit atéheré ky medikament duhet té
zévendésohet nga njé tjetér. Medikamenti zévendésues dodigezgjse nga Grupi B (nése nuk jané
pérfshiré edhe clofazimina dhe cycloserine/terizidon) ose nga Grupi C. Zgjedhja nga Grupi C
pércaktohet me rendin né té cilin renditen barnat dhe rrethanat individuale té pacientit.

Fillimi me pesé agjenté né vend td&a mund té jete i favorizuar né situata té caktuara pér té
shmangur nevojén pér té zévendésuar njé medikament pasi te jete filluar trajtimi, pérkatésisht: (i)
Dy nga katér agjentét jane ndérprere para pérfundimit té trajtimit; pér shembull, bedaquiline

nderpre né muajin 6 dhe linezolidi u nderpre né fillim pér shkak té toksicitetit;

(i) DST i besueshém nuk éshté i disponueshém pér njé ose mé shumé agjenté né regjim por
rezistenca ndaj agjentit dihet té jeté e larté;

(iif) Agjentét e pérfshiré m&gjim nuk kané gjasa té kurojné pacientin (p.sh. jané pérfshiré né regjim
njé total prej vetém dy agjentéve nga Grupi A dhe Grupi B).

Konsideratat e néngrupeve:

Pacientét né regjime pa amikaciné/streptomicinéNé pacientét me regjime gé nuk pérmbajné
agjente injektuese né fazén intensive, kohézgjatja e trajtimit pércaktohet nga rekomandimet pér
kohézgjatjen totale dhe né kohé pas konvertimit té kulturés. Kjo pritet té zbatohet pér njé pjesé mé te
madhe té pacientéve né té ardhmen té cilét trajtohen nimmequer os. Nése bedaquiline ose agjenté

té tjeré (p.sh. linezolid, delamanid) jané dhéné vetém pér pjesén fillestare té njé regjimi, kjo periudhé
nuk barazohet me njé "fazé intensive" pérvec¢ nése njé agjent i injektuar pérdoret njékohésisht.
Personat mesémundje té gjeré té TB Kohézgjatja e trajtimit pas konvertimit té kulturés mund té
modifikohet sipas reagimit té pacientit né terapi (p.sh. konvertimi i kulturés para 2 muajve té

trajtimit) dhe faktoré té tjeré té rrezikut pér déshtimin e trajtimit esglivés. Kjo duhet té

konsiderohet né pacientét me sémundje té gjeré té TB.

Fémijét. Kéto rekomandime vilejné edhe pér fémijét. Pérdorimi i amikacin ose streptomicin né fémijét
duhet té jete vetém kur opsionet e tjera nuk jané t& mundshme, kur testfmmkamdjeshmériné

dhe éshté e pranishme mundésia pér té monitoruar ototoksicitetin dhe nefrotoksicitetin. Duke pasur
parasysh se shumé pacienté né grupmoshat pediatrike mund té diagnostikohen vetém Klinikisht ose té
kené sémundje extrapulmonare, pritétkphézgjatja e trajtimit t& udhéhiget kryesisht nga pérgjigja
ndaj trajtimit. Shkurtimi i kohézgjatjes sé pérgjithshme té trajtimit né mé pak se 18 muaj mund té
konsiderohet né rastin e fémijéve pa sémundje té réndé.

Graté shtatzéna Pér shkak té potendiapér efektet teratogjenike, agjentét injektues zakonisht jané
kundérindikuar né shtatzéni.

31



Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

TB ekstrapulmonar dhe TB me kultura negative MDR / RRTB ekstrapulmonare né pérgjithési

mund té trajtohet me té njéjtén kombinim té ilaceve dhe kohézgjatjen e pérdorimit si sémundje
pulmonare. Kohézgjatje té tjera té trajtimit mund té jené té pérshtatshme pér personat me TB kulture
negative. Né rdse té tilla késhillohet njé kohézgjatje totale prej2Bmuajsh dhe reagimi duhet té
monitorohet nga parametrat kliniké pérveg bakteriologjisé sé mostrés. Njé rezultat i kulturés negative
mund té pasqyrojé performancén e dobét laboratorike sesa negjatesitérteté té sputumit, gjé qé
nénvizon réndésiné e sigurimit té cilésisé né laborator.

3.3.2 Kohézgjatja e skemaveé té gjataté trajtimit MDR-TB

N+ paci e nTiBhdregii2 Ré té gjiadRaRsugjerohet njé kohézgjatje e pérgjithshme e
trajtimit prej 1820 muajsh pér shumicén e pacientéve; kohézgjatja mund té modifikohet sipas
pérgjigjes sé pacientit ndaj terapise.
A N+ paci e4TB ne tegjiMOnRe/téRyAta, &shté sugjeruar pér shumicén e pacientéve njé
kohézgjatje trajtimi prej A7 muaj @s konvertimit te kulturés; kohézgjatja mund té modifikohet
sipas pérgjigjes se pacientit ndaj terapisé.
A Nt paci e4TB ne tegjiMdnie/teRyRta gé pérmbajné amikaciné ose streptomicing, éshté
sugjeruar pér shumicén e pacientéve faza intensivbpfenuajsh; kohézgjatja mund té modifikohet
sipas pérgjigjes se pacientit ndaj terapisé. (44)

3.3.3 Procedura pasdérprerjes tétrajtimit

pérshkruar. Pégrase &regjistrohen pr té marétrajtimin ndajMDR-TB, té gjithé pacientée u duhet
dhéné késhillimi i duhur gé té marrin vendim né baz té informacionit Mbéshtetja sociale pér té
mundésuagbatimin rigoroz & trajtimit éshté shumé e réndésishme pér té siguruar njé masje
gender pacientn.

Duhet té kérkohen dhe té zgjidhglnkage té€ mundshmen@sndjekjes étrajtimit.

Cdo dité e humbur duhet kbmpensohetluke zgjatur skemésipas numrité ditéve té hmbura, por

jo mé shumé se 10% kdhézgjatjes sé planifikuaNdérprerja e trajtimit pér dy muaj rresht ose mé
shumé do té klasifikohet sidst ¢ ka nderprere mjekimih (30)

Parandalimi i ndérprerjes sé trajtimit éshté njé faktor i réndésishém pédutéjasat e suksesit té
trajtimit. Pér té siguruagé pacienti & ndjele trajtimin, a t 1 | d uh et vizitabriegehdeate t =+ s o h
kujdesit shéndetésor opersoneli kujdesit shéndetésta ndjelé né shtéposeté pérdoetteknologja
dixhitale pér komunikim té pérditshém. Pjesémarrja e ploté e pacentibhet fad njé marrédhénje

té miré mepersonelirdhekur pacienti e ka kuptuar gégémundjenNevojitet edukimi i pacientit dhe
familjes pér té reduktuar stigmén.

Duhet béré cdo ppjekje pér té térhequr pacientét té ch@né ndérpreré trajtimin prej dy muajsh
Aftésité e punonjésve socialé dhe té pyésve té kujdesit shéndetésor né komurdtghet té
shfrytézohenpér té ndihmuar né rikthiminlgtyre paciengve.
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3.4 Skemae trajtimit t € XDRTB

Pacientét me MDRB me shtama rezistentedaj fluorokinolonese ose barnavestnjektueshmeé

linjés € dyté (kanamycin, amikacin, capreomycin) paragesin shgetésim té vecanté. Skemat gé
pérmbajné mé shumé barjaaé shogéruar me shanse té lartasuksespér pacientéine MDR-TB

té cilét kishin rezistencé shtesé nflaprokinolonere dhéose agjentéve téjektuesk®m té linjés sé
dyté. Né pacientét me RRB dhe MDRTB, nése ekzistomezistenca &onfirmuar osemendim i
bazuar fort irezistencésdajfluorokinolonese ose agjentée & injektuest®m té linjés sé dyté, barnat

né skemén q&é pérkasin kétyre klasave zévendésohen. Suksesi né pacientét méBkRger® mé

i larté nésegérdorenté paktén gjashté barna né fazén intensive dhe katér né fazén e \iaédNjeé
metaanalizétjetér siguronprovaempirike se pérdorimifluorokinolonere té gjeneratése fundit ka
pérmirésiarndjeshém rezultatet e trajtimit né pacientét me XIBR ndonéseDST tregmterezistencé

ndaj njéfluorokinolonepérfagésuese. (10)

Né zgjedhjen e barnave duhet té ndigen parimet pér regjimin e trajtimit "konvencional” MDR TB,
domosdoshmeérisht duke pérdorur né radhé té paré medikamentet Bedaquilina dhe Delanmanid dh
PAS, Meropenenrimipenem / cilastatin + Clavulanate, né ményré gé té arrihet njé numér adekuat i
medikamenteve efektive bazuar né antibiogram.

Edhe né TB XDR skema terapeutike duhet té personalizohet sapo té gjenden rezultatet e testit té
rezistencés feripike né barnat e serisé sé dyté; megjithaté gjithmoné shtoni té paktén 2 barna té reja
pér té cilat shtami éshté i ndjeshem. Rekomandohet, si né TB MDR, monitorimin i afert klinik dhe
laboratorik dhe i ngjarjeve té padéshirueshme té medikamenteve.

Duke marré parasysh kohézgjatjen e zgjatur té trajtimit, efikasitetin mé té ulét té trajtimeve dhe
rritien e vdekshmérisé sé TB XDR kundrejt MDR, aktualisht strategjia mé efektive e parandalimit té
TB té XDR mbetet pér té trajtuar né ményré adekuate MDR TB.

Nérastet e TB MDR / XDR, DOT gjithmoné rekomandohet si gjaté shtrimit (pajtueshméria absolute
me masat e izolimit té frymémarrjes) dhe né daljes nga spitali te pacientéve deri né pérfundimin e
terapisé. Rekomandohet informimi/edukimi adekuat i pacientik@ér formé té vecanté té TB, mbi
problemet terapeutike gé lidhen me té dhe mbi réndésiné e aderimit né terapi. (43)

Do té konsideroheshi& pranueshmgskemat e méposhtme

- 6-12 Mfx-Bdg-Ldz-Cfz-Cs (Trd)- Eto (Pto)

18 Mfx-Cs (Trd)- Eto (Pto)-PASE

- 6-12Mfx- Bdg Lzd-Cfz-Cs (Trd)-E

18 Mfx-Cs (Trd)-E- Eto (Pto)

- 6-12 Mfx- Bdg- Lzd-Cfz-DIm-E

18 Mfx- PASE-Eto (Pto)

(Konsideratat e pérgjithshnrmebi barnatanti-tuberkulare jané pérmbledhur né Shéoj@)
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Tabela4 Dozimi i barnave pér té rrituri(30)

Bari

Pesha

30-50 kg | Mé shung se50 kg

Bedayuiline (tabletal00 mg)

400 mgnjé heré né dité pér 2 javé, mé pas200 mg 3
heré né javé né vazhdim

Delamanid {ableta50 mg)

100 mg2 hei né dité (doza totale ditor00 mg)

Linezolid tabletab00 mg)

600 mgnjé heré né dite*

Levofloxacin ableta250 mgose500 mg) 750 mg 1000 mg
Moxifloxacin (tableta400 mg) 600 mg 800 mg
Clofazimine kapsula xheltinae 100 mg) 100 mg 100 mg
Ethambutol {ableta400 mg) 800 mg 1200 mg
Pyrazinamidet@bleta500 mg) 1500 mg 2000 mg
Isoniazid,doZ e laré (tableta300 mg) 400 mg 600 mg
Prothionamidetébleta250 mg) 500 mg 750 mg
Cicloserine 500 mg 750 mg

ImipenemcilastinoseMeropenem

1000 mg I\do 12 oré

TabletaAmx/Clv 875/125

Dozimi duke ishtuar terapig njé carbapenem:

Doza e mbshtetur @& komponentire acidit klavulanik,
125 mg 60 minuta nga goja para infuziomit té
carbapenerés.

Acid p-aminosalicylic

8gr | 12 gr

Amikacin flakone1000 mg)

15 mg g@r kg té pestés trupore(maksmuni 1 g)**

* Zakonisht, dza e inezolidt zvoglohet ré 600 mgtri heré né javé 0se300 mgné dité né pacien&t me

neuropati periferikeé@induktuar prélinezolidit.

** Doza e kanamycirés mund & zvoglohet ré 10 mg/kg doza maksimalg50 mg)ose & ulet shpeslhisia

né tri heré né javé nété rriturit mbi 59 vijec.

Tabela 5 Dozimii barnavetek £mijét dhe € rriturit < 30 kg(30)

Bari Dozimi

Bedayuiline

> 12vje¢ dhe> 33 kg: 400 mané dité pér 14 dité ndjekur nga200 mg

< 12vjec ose< 33 kg:nuk dihet doza e saktpor 6 mg/kgpér 2 javé,
mund & provohet & vazhdohet m& mg/kg

Delamanid

> 35 kg: 100 mgly hei né dité (e ngté me do2n e € rriturve)
20-34 kg: 50 mgly heg né dité
< 20 kg: nuk dihet doza e s&kpor mund & provohet me3-4 mg/kg

Linezolid 012 vjec: 10 mg/kgnjé heté né dité
< 12vje¢: 10 mg/kgdy heg né dité

Clofazimine

2-3 mg/kgné dité osecdo dy dit medoz maksimale ditore prej00
mg (kapsulat xhetinare nuk mund & ndahen
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Tabela6 Dozimi i barnave né regjimet e MDRB sipas grupmoshés né pacientét mbi 14 vje

Medikament Dozae | Formulim Sipas grup-peshés (kg) ne Niveli Koment
[ pérditshm [ moshén mbi 14 vjec superior i
e me peshé dozés
zakonshm
e
30 | 361 |46 | 561 | >7
35 45 | 55| 70| O
Levofloxacin - tab250 3 3 4 4 4 15¢g
mg
tab500 15 | 15| 2 2 2
mg
tab750 1 1 |15]15|15
mg
Moxifloxacin | Doze tab400 1 1 1 1 1 400 mg
standarde mg
doze elartg¢ tab400 |lose|l 15 | 15| 2 2 800 mg | Regjim
mg 15 ose standart i
2 shkurter
Bedaquiline - tab100 4 tab per dy jave, pastaj 2 tab 3 herene jg
mg
Linezolid - tab600 | (<15 | (<15| 1 1 1 1.2g
mg vjec) | vjec
)
Clofazimine - tab ose 2 2 2 2 2 100 mg
kaps50
mg
tab ose 1 1 1 1 1 100 mg
kaps100
mg
Cycloserine 10i 15 kaps250 2 2 3 3 3 19
ose mg/kg mg
terizidone
Ethambutol 15/ 25 tab400 2 2 3 3 3 -
mg/kg mg
Delamanid - tab50mg | 2x2 | 2x2 | 2x | 2x | 2x2| 200mg
2 2
Pyrazinamid 20i 30 tabd00mg 3 4 4 4 5 -
mg/kg tab 500 2 3 3 3 4 -
mg
Imipenem - fl0.5g+ 2x2 fl Plus
cilastatin 0.5¢g a.clavulanic
Meropenem - fl1g (20 3x1 fl ose 2x2 fla ne dite
ml)
Amikacin 1520 fl 500 25m| 3ml | 3- | 4m | 4m 19
mg/kg mg/2ml I dm | | I
I
Streptomycin 12118 fllg Kalkulohet sipas hollimit te 19
mg/kg perdorur
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Ethionamide 1520 tab250 2 2 3 3 4 19 Nje here ne
ose mg/kg mg dite por
prothionamid mund te
e ndahet ne dy
dozagjer sa
te
permiresohet
toleranca
PAS 8i 12 pakete 3 | 2x1 | 2x1 | 2x | 2x | 2X 12g
g/ditén ne ar 1 1] 1
2-3 doza 1.5
Isoniazid doze tab300mg | 2/3 1 1 1 1 - Tab 100 mg
standard mund
41 6 mg/kg té lehtésojé
doze e lartg tabl300mg | 1.5 | 1.5 | 2 2 2 administrimi
101 15 n e dozave té
mg/kg caktuara
Pyridoksina
shtohet né
pacientét né
rrezik (té
tille si ato me
HIV,
kequshqgyerja
)
Acid - tabl25mg | 2x1 | 2x1 | 2x | 2x | 2x1 - Vetém me
Clavulanic 1 1 carbapenem

3.5 Ndérhyrjet kirurgjilale né pacientét me MDR' B
Né pacientét me RRB ose MDRTB, mund tékryhet rezeksion kirurgjikal parciali mushkérig

(lobektomi oserezeksiome forme pyke& wedgeresection s€ébashku me njé skemé té rekomanduar
ndaj MDR-TB. Prognoza kaezultuarmé e miré kur rezeksioni kirurgjikal parciaésh& kryer pas
konvertimitté kulturés. (29)

Ekzistojné dhe ndérhyrje té tjera té mundshme kirurgjikaleaséet meTB (p.sh. operacionet
emergjente ose proceduraltstratoréale). Né pacientét gé& nénshtrohen r§ pneumoektong mé
radikale nuk jané vérejtur rezultate mé té miraéata qé nukjané nénshtruaoperacionit. Pérfitimet
e operacionit mund té varen nga giipet e pacientévele pérgjithési, efekti kirurgjikgbritet té jeté

i moderuar né paciesi, gé konsideroheté pérshtatshém pér 6 iénshtrumrkirurgjisé. Pavarésisht
nga komplilacionetperioperativemendohetse né pérgjithési ka pérfitime nga kirurgjia. Kirurgjia
duhet té konsiderohet vetém pas pérzgjedhjes sé kujdessltpaeigdéve. Nuk rekomandohené
pacientét me sémundjepérhapurbilaterale.Té dhénate rasteve gélemonstrojé se operacionéshi

i efektshém mund tgené mbéshtetu né pérzgjedhjen ayre, pasi pacientét shumé té sémdh&me
sémundjeshogruese pacientée moshuadhe ata me sémundjeférhapurshpesh pérjashtohen nga
kirurgjia.
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Rezeksioni kirurgjikatuhet té&kryhetné kohén e duhuné njé kohé qé pacienti té ketdwundkesité mé

té miraté mundshém pébtlkuruar mesa né pak rrezikshméri. Operacionimund téplanifikohet ré
fazén e hershmegtsémundjes kur rreziku i sémundshmérisé dhe vdekshmérisé sé pacientit Eéshté meé i
ulét, pér shembull, kur sémundja éshté ende e lokalizuar né njé mushkéri ose né myakiiké&Fis.

Me fjalé té tjera, kirurgjia nuk duhet té konsiderohetggidhja efundit. Né pérgjithésiduhet € béhen

té paktén dy muaj terapiara ndérhyrjes kingjikale pér té zvogéluar infeksionin bakterial né indet
rreth lezionit kryesor & mushkéri Edhe menjé rezeksionté suksesshém, faza intensive dhe
kohézgjatja e pérgjithshme e trajtimit duheirtééshteten & rekomandimet.

Ndérhyrjakirurgjikale pér menaxhimin e MDR' B dhe XDRTB justifikohetné rrethanatmé poshé:

- Kulturé e sputumitvazhdn pozitive pas katér apo gjashté ajsh té terapisé antituberkulare

- Pranie rezistencét gjeré ndaj barnavegé nukmund € kurohetvetém me terapiné@ntituberkulare

- Pranie komplikacioneve té tillai iemoptiz masive ose fistula persisterimnk@leuale.

Né pérgjithési, kirurgjia duhe& kryhet vetém pas disa muajsh ter@pituberkularepaskonvertinit

té sputumit direki{nése éshté e mundur) dimé e mira do & ishte,paskonvertimit té kulturésDuhet

té administrohet j& dekurs iploté i terapisé antitublenlare pas rezeksionit kirurgjikgl data e
operacionit mund té konsiderohet datkoavertinit té kulturés nése nuk ka kultura t& mésome
pozitive (42)

3.6 Trajtimi i TBté sistemit nervor gendror

Té dhénat mbpenetriminné SNQté agjentéveantituberkulag té linjés sé dyté jané té kufizuaray K
fakt duhet patur &konsideratéjat menaxhimit pasipenetrimii dobét dhe mungesa e njé pérgjjgje
imunete efektshm&é SNQ mund té ndikojné npérgjigjen ndaj trajtimit Disa barnayé pérdoen né
menaxhimin e MDRTB-sg té SNQ penetroj@ barrierénhematoencefalikelhe ndér to pérfshihen
kinolinet, pyrazinamide, fiezolid, cycloserine, dhe ethianale. Pyazinamidi kgpenetrimté miréné
SNQ megjithése duhet tiEhetkujdes, pasinjé pérgindje e madhe e shtameve MDBR mund t§ené
rezisente ndaj pyrazinamidiKy tipar e bénpyrazinamidinté réndésishme né skemat e trajtjrpar
kéto skemaluhet té pérdorepasi &jeté studiuar profili specifik i ndjeshmérisEthambutol penetron
né barrieén hemateencefalikené prani té inflamacionit, por jo ndryshe pér shkak té peshés sé larté
molekulare. Amikacia ésh& zgjedhurné vend & Capreomyciiés pasi ka penetrim mé té mir@&
likuidin cerebrospinal. (7) Pérdorimi i isoniaiziché menaxhimin e sémundjes rezistents|
isoniazidt éshtéi diskutuesBm. OBSH rekomandon pérdorimin e dozis larté & isoniazidit né
MDR-TB té SNQ pérvecrasteve kuka rezistencé té nivelit té lanélajisoniazidt. Pérfitimet edozss
sé larté té isonizidjané: veprimi forté baktericid dhgoenetrimi miré nESNQ, cka lejonpérgéndrime
té larta n&SNQ, géshpeshejkalojné pérgéndrimet minimale frenuese. (33)

PAS nukpenetronmiré né SNQ dhe nuk duhet t&onsiderohetsi njé bar efektiv pér trajtimin e
meningjitit MDR-TB. Kanamycin, amikacin dhe streptomycin depértojné vetém likidin
cerebrospinal n@rani té inflamacionit meningeal. Ka pak t& dhénapgagretrimin ecapreomycies
clofazimines, bedaquiline ose delamanitine SNQ (7)

3.7 Mjekimi ndihmesné trajtimin e TB rezistent ndaj baave
Kortikosteroidet
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Né pacientéme TB rezistenindaj barnaveshtimi i kortikosteroidevenuk ka shtuar

vdekshmérig kur pacientit iEsh& administruamnjé skemé efektshmeKortikosteroidet mund té jené
té dobishme nkushte &tilla si pérfshirja e Endé e sistemt nervor gendror ose pérfshirja perikardiale.
Ato gjithashtu mund té ndihmag néinsuficiené@n respiratoredhe TB miliar. Prednisonpérdoret
zakonisht meeduktim graduatloze gjaté disa javéve. (29)

Kortikosteroidet mund té lehtésojné simptomat né p&&iene pérkegésim té obstruksionit
pulmonar Kur nevojitet pérgjigie mé e menjéhershnfédlimisht pérdoren kortikosteroidét e
injektueshém. Kortikosteroidet mund ta dobé&sojné reagimin e trupit pér té luftuar TB dhe pér kété arsye
duhet té pérdorevetém réseindikohetgarté dhe nése paciepth ndjeknjé skemé té pérshtatshrae
té efektshmeNeése kortikosteroidet pérdoren né njé skemp@pErshtatshmekjo mund té pérshpejtojé
pérkegésimin e pacientit. (29)

3.8 Kujdesi paliativ

Pezullimi i trajtimit duhetté konsiderohet vetém pa® shqyrohen té gjitha alternativat tgera té
trajtimit, pasi kjo éshté&ituaté delikate dhe e véshtiré pér faamj dhe kujdestarét, por éshté
vecanérisht e véshtiré pér paciensiepserajtimi shihet shpesh si shpresaetmee tij/e saj. Pacientit

dhe familjesduhet t'i jepembéshtetje psikosocial&lése ekipi i menaxhimit klinik&é DR-TB éshté i
bindur sejané marréé gjithabarnatdhe se nuk kané mundési pér té shtuar barna agdikuar
kirurgjing, trajtimi duhet té konsiderohet si déshtim dBeekomandohepezullimi i terapisé ose
sigurimi i kujdesit paliativ. (35)

Kujdesi paliativ né DRTB duhet té merret parasysh kur sémundja nuk i pérgjigjet mé terapive qé
synojné shérimin, dmth ndérhyrjetesjifike pér sémundjen ose qé synojné zgjatjen e jetés nuk jané
mé té pérshtatshme, efektive apo té déshiruara. Né kéto raste cilésia e jetés pér pacientin mund té
béhet e papranueshme dhe madje edhe pérkeqésohet pér shkak té efekteve anésore té
medikamentee.

Faza pérfundimtare e sémundjes, né mungeseé té kriteredéreeti®iara, mund té pércaktohet nga

prania e kushteve t& méposhtme:

- Déshtimi terapeutik i pércaktuar nga pozitiviteti i vazhdueshém i ekzaminimeve mikroskopike dhe
kulturé né 12 muajt e mépsiném té terapisé antituberkulare adekuate dhe té rregullt;

- pamundesia pér té vazhduar terapiné adekuate duke pérdorur té gjitha medikamentet
antituberkulare.

Pérvec kéyre, kur ka

- Pérkegésimi klinik progresiv me gjendje te rende té pérgjithshmek@ndarnofsky <50%),

humbje e vazhdueshme e peshés (humbje peshe> 10% né 6 muajt e fundit)
-lnsuficience respiratore (PaO2 |/ Fi 0O2 me Fi O2
- Forma shumé e avancuar radiologjike pa mundési ndérhyrjeje kirurgjikale.

Kur klinicisti ka percaktuar prezencén e njé déshtimi té pakapercyeshem té kurimit, pas késhillimit
adekuat dhe mbéshtetjes psikologjike familjes dhe pacientit, dhe me pélgimin e kétij té fundit, ai
duhet té marré né konsideraté pezullimin e terapisébatiulare dhaplikimin, nése jo té

pranishémié kujdest paliativ (oksigjen, morfiné, mbéshtetje ushqyese, etj.).
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Nése né njé perspektivé té shéndetit publik nderprerja e trajtimit mund té nénkuptojé pénsestenc
njé burimi infeksioni, duhet t&€ kongtbhet se vazhdimi i njé terapie suboptimale mund té rrisé€ mé
tej spektrin e rezistencés me qgarkullimin e mundshém té shtameve krejtésisht rezistente ndaj ilaceve
antituberkulare.

Gjendja duhet t'i shpgohet pacientit dhe familjes cilét duhetté udhézohen né lidhje nmeasa e
kontrollit té infeksionit. Pacientéhe MDR-TB me stad té&vancuaté AIDS kané prognozé shumé té
kege Ata e tolerojré keq trajtimin dhené kéto raste mund té jeté mpérshtatsém njé mjekimi
simptomavealhe kontrolli infeksionit.

Gjykimi pér pezullimin e terapisé dhe ndryshimi i skigjt kujdesitpaliativigjendje terminaléé jetés
béhetkur barnat e pérdorura né trajtineMDR-TB kané efekte té rémachegative dhe vazhdimi i tyre
ndérkohé gé trajtimi podéshtonmund té shkaktojé vuajtje tieraté panevojshme; vazhdimi i trajtimi
gépodéshton mund té forcojé rezisten&shtanés £ pacientit, por nuk duhet t&érpritet vem pér
shkak té frikés ngtorcimi i rezistencés. (1®ezullimii terapisé duhet t#iskutohetmesekipit klinik.
Sapo ekipi Kklinik vendosgé trajtimi duhet pezulluar, duhet té pérgatitet njé plan i qarté pér
komunikimin mepacientn dhe familjen Nuk rekomandohet pezullimi i terapisé para se pacienti té
kuptojé dhe té pranojé arsyet p@béré kété dhig jeté dakordme kujdesin mbéshtetés té ofruar. (10)

4. Trajtimi i TB rezistent né kushte dhe situata té vecanta

4.1 Shtatzénia
Té gjitha pacienteténimoshériprodhuesaluhet té testohemése jaré shtatZnapas vierésimit fillestar.

Shtatzénia nuk éshté kundérindikacion pér trajtienTB-rezistent ndaj barnaygor paraget rrezik té
madh pér jetén e nénés dhe té fetusit. Né pacientet-VIDRE jané shtatzéna, objektivi kryesor éshté
té harttnetnjé skemé qé ésheefektshmelhe kashansdé kurojé nénén. Rreziku mé i madh pér nénén
dhe fetusirvjennga trajtimii papérshtatsém i MDR-TB. Ndérkohé géarrat merisqeté identifikuara
teratogjene nuk mund té jené zgjedhje primamgpakti potencial teratogjerkétyre barnave duhet té
konsiderohet ndrejtimté rrezigeve ndaj nénés/foshnjés/famikesiunitetit pér masajtimin e nénés
me njé skemé té pérshtatshme. (26)
Pacientet shtatzéna duhet té vlerésohen me kujdes, duke marré parasysh mostiénatgdhe
gravitetin eTB rezistem ndajbarnave Rreziget dhe pérfitimet e trajtimit duhet té konsiderohen me
kujdes, me géllimin parés&onvertimin e sputumippér té mbrojtur shéndetin e nénés dhe fémijés, para
dhe pas lindjes. Mé poshté jané disa parime té pérgjithshme qé duhetad médwnsideraé gjaté
trajtimit té grave shtatzéna:
A Pérfitimet dhe rreziget trajtimit. Shumica e pacieme shtatzéaduhet té fillojné trajtinm

sapo té béhet diagnoza. Megjithaté, megenése shumica e efekitogjere shfagemé tremujorin

e paré, trajtimi mund t8htyhetderi ré tremujorin e dyté kur pacientgshténé gjendjeshumé

stal® me sémundje minimal&onimi i trajtimit mbart rrezik pasi TB mund té pérparojé shpegt

njé pacient shtatzénéVYendim pér té filluar tajtimin né tremujorin e paré ose pérdfatyréderi

pas tremujorit t& paré duhet té miratohet nga té paktén pacdtire mjeku,pas analizés sé
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rrezigeve dhe pérfitimeve. Vendimi bazohet kryesisht né gjykimin Kklinikné&€ né bazé té
shenjave/simptomavdhegravitetit/agresivitetité sémundjes.

A Shmangni agjentéinjektuesidm. Aminoglikozidet mund té jené vecanérisht toksike atiajllim
té sistemit te dgjimit té fetusit

A Shmangni éionamice. Ethionamide mund té rrisé rrezikaté pérzieavedhe & vjellave gglidhen
me shtatzéniné dhe studimet e kafshéve jané véreptekteteratogjene.

A Konsideroni ndérprerjen e shtatzénigiserrezikohetjeta e nénég29)

4.2 Ushqgyerja me gji

Né nénaté ushqgej@ me gji, € cilat jarg duke u trajtuarshumica e barnave astB do té gjenden né
gumeéshtin e nénés m&rgendrimet gé do té ishin té barabarta vetém me njé pjesé té vogél té dozés
terapeutike té& pérdorur féshnjat.

Megjithaté,nuk jaré pércaktuarefekiet né foshnjat e ekspaaragjatédekusit sé ploté térajtimit té

TB rezistent ndaj baave Prandaj, prefehetqé tépérdoret formuh te ushqgyerjepér foshnja sinjé
alternativéné vend & ushqyerje me gji.Klinicistét dhe prindérit mund téendosin gr ushqyerjen me

gji kur formulaté ushgyerjes 8 foshngs nuk éshtélternativé e mundsime. Néaqgé ushgeme gji

dhe ka TBrezistent ndaj barnawdihet té marrdekurs té plotédrajtimi ant- TB. Kimioterapiané kohé

dhe e aplikuar si¢ duhet éshté ményra mé e miré pér té parandaluar transmetimin e bacileve té
tuberkulozit tek foshnja.

Néna dhe fémija nuk duhet té ndahen plotésisht. Megjithaté, né qaftéakkea e énés del sputum

direkt pozitiv, familjarét e tjeré duhet € kujdesen pr foshngn derisaanaliza & dak sputumdirekt

negatiy nése kjo éshté e mundshme. Kur néna dhe foshnja jané sé lipatidésajkohe ato duhet

té rriné né vende ténirajrosuraose jashté. Néna duhet té pérdoré maské kirurgjikale deraaza &

dalé sputumdirekt negativ (29)

4.3 Kontracep®ni

Kontracepsionrekomandohet fugimisht pér té gjitha graté seksualisht ald&venuk jané shtatzéna
dhe jaré né terapiré e TB rezistentndaj barnavepér shkak té pasojave t&€ mundshme pééméhe
fetusn, qé rezultoj@ nga trajtimi i TBgjaté shtaténisé.

Nuk ka asnjé kundérindikacion ndaj pérdorimit té kontraceptivéve orakemea ¢ nuk permbajré
rifampiciné. Pacientegévijellin mengher pas marrjes sé kontraceptivit oral mundrezikojré prej
absorbimit € ulét té medikamentit, praétefikasitetit € ulét té tij. Kéto paciené duhetté késhillohen
gét 6 i komtraceptinéné njé moment tjedr, jo kur u shkaktohetg vjellaprej barnare anti-TB.
Pacienét gé vjellin menjéheré, odwenda dy oréve té panga marrjee tabletéskontraceptive, duhet
té pérdorimjé metoddjetér kontracepsioni desa € arrijné té tolerojré tabletat kontraceptiveép njé
muajté ploté.

Pér pacientét me monadhe polirezisen@, por té ndjeshém ndaj rifampicinés, pérdorimi i
rifampicinés ndérvepron memedikamentetkontraceptive gjé gé shkaktonuljen e efikasitetit té
mbrojtjeskundér shtatzénisé. Prezervativét jané njé zgjidlajsygeshme. (29)
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4.4 Fémijét

DR-TB né fémijét zakonisht transmetohet nga kontaéféit me rastet acilifere pulmonare DRTB,
edhe pse disa féemyé mété rritur me sémundje pulmonalea vi t ar e mun DR-TBdprej s h k a
menaxhimit té dobét té trajtimiSi né té rriturit, diagnoza e DRB vendosetnga kulturae M.
tuberculosisdhe DST, por fémijét e TB shpesh kané kulturé negative pér shkak té natyeégsak
bacileté TB primar. Prandaj, né fémijét, duhet té dyshpieDR-TB nése 1) ka kontakhe njé rast
bacilifer té njohur, té rriturme DRTB,; 2) ka kontakine njé rasbacilifer té njohur, té rriturme DST
té panjohurqgékatrajtim té déshtuar gé ka recidi\é ose gé ka vdekur; ose 3) njé fémijé mpkergjigjet
osepérkegésohemetrajtimin antituberkilar té linjéssé paréNésedyshohetMDR-TB né njé fémijé,
por nuk éshté konfirmuar nga kultura dhe D&UWk duhet & vonohettrajtimi i duhur empirikndaj
MDR-TB pér shkakté mungess £ kulturés ose rezultatit t&¢ DST. Sidoqofté, duhet béré péipjekje
pér t& marrénaterial klinikpér kulturén dhe DST né kéta fémijé pér té konfirmuar diagnozén. (15)
Trajtimi i fémijéveme kulturé negativanete dhen&linike té sémundjes aktive t& TB dhékontakt
me & sémuré té dokumentuame TB rezistenindaj barnaveduhet té udhéhiget agezultatet e DST
dhe historiku iekspozimit té kontaktit ndaj barnave ahB. Rreziget dhe pérfitimet e ¢diari duhet
té konsiderohen me kujdes gjaté hartimgkénes. Diskutimetsgaruesenefamiljaré janéthelbésore
sidomos né fillim té terapisé. Edhe pse fluorokinolaretojné zhvillimin e kartilagos pérfitimi prej
fluorokinoloneve né trajtimin e TB rezistemidaj barnaveek fémijétésh& méi madhse cdo rrezik.
Né fémijét, monitorimi mikrobiolojik i pérgjigjes ndaj trajtimit shpesh éshté i véshtpé ger

té njéjta arsye éshté e véshtiré té emet njé diagnozé mikrobiologjike). Kjo e véshtan
diagnastikimin e déshtimitétrajtimit né fémijét. Persistenca e lezionemé radiografité éoraksit nuk
do #©thoré domosdoshmérisht mungesé pérmirésimi. Né fénmgéia né peshéose, mé shpesimos
shtimi né peshépas nutricionit & duhur, éshté vecanérisht shgetésdbes shpeshjé nga shenjat e
para (oséé vetme té déshtimit té trajtimit. K éshté njé tjetér arsybelbésorepér té monitoruar me
kujdes peshén tek fémijét. (29)

Parimet bazé té menaxhimit t& BB né té rrituiit dhe fémijértjané té ngjashme, por pér shkak se
fémijét shpesh kané sémundje pak baciledisa aspekte té menariit mund té ndryshojné. Parimet
e réndésishme qé lidhen vecanérisht me fémijét jané (15):
1. Njéféemijé g ka pasur kontakt me é&jé sémuré me DR-TB, qé pérbén rastin burimor,duhet
té marré trajtim sipaezultatit t& DST té té rriturnésenga fémijanuk mund € merret izolati
M. tuberculosis
2. Duhet € adminsitrohend paktén tre (fémijgettm me sémundje tBershmelB primare) ose
preferoherkatér ose mé shumé bamdaj € cilaveshtami i izoluar té rriturit ose £mijéséshté
i ndjeshém ose naiv.
3. Rritja dhe zhvillimi duhet té monitorohen dhe dozimet e barnave duhet té& pérsipsen
shtimit & peshés.
4. Pacienti/prindi/kujdestar duhet té késhiihen lidhur me efektet e padéshirueshme,
kohézgjatjen e trajtimit dhe réndésingkbatimitté trajtimitné ¢do vizité.
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5. MDR-TB i hersiém primar (adenopatia hil&osefokusi primar pulmonar [Ghon]) né fémijét
ndoshta mund té trajtohet vetém pérlB2muaj.

6. Monitorimi mikrobiologjik né fémijét éshté i réndésishém, por kultaégprocesin e ndjekjes
shpesh jané té véshtira pér t'u marré dhe jané mé shpesh negative. Monitorimi klinik dhe
radiografia doraksit jané té nevojshme gj@&ndjekjes

Edhe psedmijét e trajtuar me té njéjtin bao€rjetojné mé pak efekte negative sesa té rrituatj et

té monitorohen me kujdes, pasi éshté mé e véshtiré té vlerésohen efektet negative né fémijét sesa né té
rriturit. (15)

Aderimi i keq ne mjekim i personit te kontaktit me femijen me-DIR infektues,shpesh néna ose
kujdestarj rrit marrjen e vendimit gefémijaté merret pér trajtim. (15)

4.5 Dialketesmellitus

Pacientét diabetiké me MDRB rrezikojné té kené rezultate té dobétmajtimi. Pérvec késaj, prania e
diabetit mellitus mund té fugizojé efektet negative té barnaver@ntvecanérisht téisfunksionimit
té veshkave dhe neuropstperiferike. Diabeti duhet t¢ menaxhohet nga afér gjaté gjithé trajémi
TB-rezistent ndaj barnav©fruesi i kujdesit shéndetésor duhekdénunikog nga aér me mjekun qé
menaxhon diabetin e pacientit. Agjerté@ioglicemiké oralé nuk jan& kundérindikuar gjaté trajnit

té TB rezistent ndaj barnaveor mund t&uhetqé pacienti té rrisé dozén pasi pérdorimhia@iamidit
ose prothionamitimund ta béjé mé té véshtiré kontrollin e niveleve té insulinésq8itiy asnjé prej
barnave antirB nuk éshté kundérindikuar. Nivelet e kreatininés dhe kaliumit duhet t& monitorohen
mé shpeshe¢do jave gjaté muajit © paré dhe pastaj té paktén njé heré né rduke patur parasysh
efektd e aminoglikozidevené veshka (29)

4.6 Insuficiencarenale

Insuficiencarenale e shkaktuar nga infeksidimonik i tuberkulozit ose pérdorimi i méparshém i
aminoglikozidevenuk éshté e pazakonté. Kujdes i madh duhegegibheiné administrimin e barnave
té linjés £ dyté né pacientét me insuficiencé renale, dindet € rregullohet dozalhe/osantervali
midis marrjes & dozave Dozimi bazohet né&leran@n e kreatininés sé pacientit, gé éshté vlierésim
shkallés sé filtrimité glomerubiarose funksionitenal (29) (ShihShtojcén 4)

4.7 Trajtimi ibashkeqgenjes s@Brezistentdhe i HIit

Pérbérja e skemés sé trajtitétMDR-TB nuk ndryshon pépersonatgé jetojné me HIV. Terapia
antiretrovirale rekomandohet pér té gjithé pacientét me Hi&/ TB rezistent ndaj barnavgé kangé
nevog pér barna antuberkulare té linjés sé dyté, pavarésisht mgali i gelizaveCD4, sa mé shpejt
gé té jeté e mundur (brenda teté javéve té para) pastfiiérrajtimit antituberkuhr. (29)

Terapia antiretroviraleé pacientét e infektuane HIV dheme TB pé&rmiréson mbijetes@nné rastin
e ¥mundjegezistentandaj barnavelheasajté ndjeshmadaj barnaveGrupete pacientéve té trajtuar
pér MDR dhe XDRTB papérdorur ART kanépasur @rqgindje mé té lag vdekshmérieVonesa e
panevojshme fillim it t&¢ ART mund té rezultojé né rrezik evdekjesprej HIV -it té pacient&e me
sémundje té avancuar. (29)
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Terapia antiretrovirale rekomandohepér té gjithé pacientét me HIV dh&B rezistent gé kané
nevog pér trajtim mebarna antiTB té linjés sé dyté, pavarésishitvelit té€ gelizaveCD4,

sa mé shpejt gé té jeté e mundur (brenda 8 javéve té para) pas fillimit té trajtimiTanti

Sé pariduhet té fillojétrajtimi i TB, pasuar ngART sa mé shpejt té jeté e mundur breBdavéve té
para té trajtimit. Pacientét Hhgozitivé me TBme imunaeprimimté thellé (p.shme nivel €gelizave
CD4-ve mé pak se 50 geliza/mm3) duhet t&€ maARIT brenda 2 javéve té paraftlimit té trajtimit
t& TB. (11, 29, 37)

Bedaquilineduhetté pérdoret me kujdes mp&rsonaté infektuarme HIV. Ekzistojné t& dhéna shumé
té kufizuaralidhur mendérveprimeimedikamentozene barna antiretrovirale. Prandpgrsonaveé
infektuarme HIV, gé do té marrin bedaquiline si pjesé e trajtiNIDR-TB duhet® u h askémath e n
e terapisé antiretroviral ART) né konsultimme mjekét @ ndjekin HIV-in dhe specialistét ART.
(31, 38)

Duhet & marrinco-trimoxazolté gjithé pacientévme HIV sipas rekomandimeve té OBSH.
Co-trimoxazole nulnjihetté ndérvepojé né ményré té konsiderueshme me ndoajénttTB té linjés
sé dyté. Megjithaté, ka toksicitete té mbivendosura niiéi$, barnave ardlB té linjés sé dytédhe
co-trimoxazolt, késhtu qé pacientét me tuberkuloz rezistel#tj barnavelhe me rg infeksion tjeér
duhet té monitorohen nga af@hih Shtoj@én 9).

Kompleksiteti i skemave antiretrovirale dhe trajtimi i tuberkulozit barnaélinjés sé dyté, secitne
profilet e veta & toksicitetit dhe disa pregtcilave g¢ mund te fugizoherprej terapve shogeruese,
kérkon monitorim rigoroz klinik. Shtojca 10 pérshkruan kérkesat e monitorimit gjaté tenapise
rezistentendaj barnavelhe tregon se ku kérkohet monitorim shtesé pér paciemtétktuar me HIV
dhe/osegé po marrinART. (10)

Duke pasur parasysh $é dyja skemate mjekimitjané mjaftté véshtira pér t'u marré, stigmdajté

dyja sémundjevenund té rezultojé né diskriminim serioz, dhe rreziku i vdekshmérisé éshté shumeé i
larté Pacientét méHIV dhe TBrezistent ndaparnavemund tékené nevog pér mbéshtetje té vecanté
sociatekonomike nutricionaledhe psikesociale pér té pérfunduar me sukses trajtimin.

Efektetnegativgané mé téérhapurané pacientét me HIV. Barnat e shumta té pérfshira néeZiBtent
ndaj barnavenerisqeté njohura té toksicitetit té larté, shpesh té kombinuar&RiE, rezultojné né
njé incidencé té larté té efekteve negative. Dgga toksiciteteshjané té pérbashkére trajtimin antk
TB dheART, ckamund té rezultojé nghtimin e efektev& pad&hirueshme. Monitorimi duhet té jeté
mé intensiv pépérgjigjen ndaj terapisé dhe efektet negative.

Ekzistojné disa ndérveprime té njohura midis barnave gé pérdoren pér té trajtuar HIV dhe TB (10):

A Derivakte rifamicinés.Ndérsa derivateg rifamicinés nuk pérdoren né trajtimia MDR-TB, ato
pérdoren né trajtimin e TBensibel ndajifampicinave TB polirezistent dhe monorezistent

A Bedaquiline. Ky bar metabolizohet nga CYP3A4 dhe ka ndérveprime té shunitanmesi e
proteazésihefrenuesi jo-nukleosdik té transkriptimit te kundérfNNRTI).
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A Delamanid. CYP3A4 éshté metaboiési delamanidt. Shumé barna mund té nxisin gengojné
sistemin CYP3A4, duke rezultuar né ndérveprimes barnave

A Kinolonet dhe didanosine. Didanozina e buferuar pérmbaramigcid me bag alumin/magnezi
dhe nése jepen sé bashku rflaorokinolonet, mund té rezultojé né ulpee absorbimit &
fluorokinolonit; Didanozinaduhet té shmanget, por nése éshté e nevojshme dybpétgjashté
oré para ose dy oré pas administrimitisé@rokinolonit.

A Ethionamide/prothionamide. Bazuar né informacionin e kufizuar ekzistues t&¢ metabalizmit
thiamides éthionanide dhe prothionamide), kjo klasé mund té keté ndérveprime me barna
antiretrovirde. Ethionamide/prothionamidmetabolizohemga sistemi CYP450edhe pse nuk
dihet se cilanga enzimat e CYRsh& pérgjegjés. Eshté krejtésisht e panjohuése dozat e
ethionanide/prothionamide dhe/ose disa bammantiretrovirale duhet té modifikohen agg
trajtimit shogérues& HIV dhe TBrezistenindaj barnave

A Clarithromycin.Klaritromicina éshté substrehe frenues i CYP3A dhe kalérveprimed shumta
me frenuesi e proteazés dhe NNRTIs. Nése éshté e mundiuiet shmangr pérdorimii
klaritromicinés né pacientéine bashlkinfeksion € HIV dhe TBrezistent ndaj barnavygr shkak
té efikasitetit € dobét kundéMycobacterium tuberculosiadérveprimeeté shumtane barnatihe
efekteve té shtuaranegative.

Né pérgjithési, pacientét me HIV kané pgFqgindje mé té larté té reaksionemegativendaj barnave
tuberkulare dhe jouberkularedhe rreziku i reaksionit rritet nretjen e imunaleprimimit Identifikimi
i burimit té efektevanegativené pacientét gé marrin terapinjékohéshmepérHIV dhe TB rezistente
ndaj barnavé&shté véshtiré.
Shumé prej barnave gé pérdoren pér té trafiilerdhe TB rezistenhdaj barnavdanétoksicitete &
mbivendosira ose né disa rastaditiv. Shpeshmund té mos jeté e mundt# percaktohetvet
medikamenti § shk&ton anésorepasi rreziku i rezistencés pér AREN té€ pamundur néprerjene
té gjitha ilaceve dhe fillimin e tyre njé nga njé
Kur éshté e mundur, shmangni pérdorimin e agjentéve me profile té pérbdsldfeétdeveanésore.
Shpesh, megjithatgérfitimi i pérdorinit t& barnave gé kané toksicitét larté ésh& méi madhse
rreziku. Prandaj, nése dyarna me toksicitete t& mbivendosura pércaktohen té jené thelbésore né
skemén e pacientit, rekomandohet monitorimirggeré i efektevenegative ses mosadministrimi i
kombinimit té caktuar Toksicitee té réndésishénthe ndérveprime& mundshme té baavepérfshijné
(42):
- Efekteneuropsikiatrike gé lidhen me pérdorimin e cycloserine dhe efavirenz.
- Neuropatiperiferike e lidhur me lirezolidin dheaminoglikozidet sidhemefrenuesi nukleosidik
té transkriptimit te kundértstavudine dhe didanosingé pérdoren rrallé
- Efektet anésore gastrointestigai cilat jané té zakonshme me shune@uesté proteazés dhe
shumé nga agjentét e linjés sé dyt trajtimin e TB (p.sh.,fluorokinolonet,ethionanide dhe
acid paraaminosalicilik).
- Nefrotoksiciteti i lidhur me tenofovir dhe aminoglikozidet.
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Shih Shtojcén 9 pér mé shumé imf@cionrreth mbivendosjeve potenciale dhe toksiettet aditive
né trajtim.

4.8 Sindromi inflamator i rigjenerimit imun (IRIS)

IRIS shfagetsi ndérlikim irendesshém i ART. IRIS éshté relativishtpérhapurné formate lehtaderi

té moderuaraé pacientét me TBéfillojné ART (&she vérejtur deri né njé té treténgacientéve né
disa studime; megjithaté, éshté relativishallé né format ¢j té réndy Ky sindrom mund té paragitet

Si njé pérkeqésim paradoksal i statusit klinik té pacientit, shpesh pér shkak té njé inféksioni
méparstém oportunist subklinik dh& panjohur. Kéto reaksione mund té paragitsiormén eetheve,
zmadhim té nyjeve limfatike, @rkegésimit & infiltrateve pulmonare, distresit respirator ose
pérkegésimitté ndryshimeve inflamatore nZonaté tjeraté trupit. Ai zakonishtsfagetbrendatre
muajve nga fillimi iART dhe éshté mé i zakonshégr niveli i gelizaveCD4 éshé& i ulét (<50
geliza/mma3). (10)

Né subjektet imunokompetent, pérgjigja imunologjike ndaj terapisé antituberkulare éshté baza e té
ashtuquajturave "reaksione paradoksakehjohura pér dekada dhe té pérkufizuara si pérkeqésimi i
pérkohshém ose rifillimi i simptomave/simptomave té reja (sidomos shfagja e etheve, pérkegésimi i
limfadenopatisé) dhe tabllo radiologjike gjaté terapisé efektigantituberkudre,qé nuk i

atribuohet sémundjeve té tjera shogéruese ose efekteve anésore té medikamenteve. Frekuenca
ndryshon nga 2% né 23% té rasteve dhe faktorét e rrezikut té€ lidhur mé sé shumti me fillimin e
reaksioneve paradoksale né subjekte imunokompetente jané enajé lokalizimi extragmonar

dhe forma e diseminuar e TB3)

Né subjektet me HIV/AIDS frekuenca ellRIlidhur me TB ndryshon nga 7% né 43% me njé shkallé
vdekshmeérie prej 3.2%. Gjaté ART, jané té mundshme dy situata té ndryshme klinike: zbw@imi i n;
tuberkulozi t& pazbuluar mé paré ose pérkegésimi fillestar klinik/radiologjik té tuberkulozit qé
tashmé éshté né trajtim. Né rastin e paré fillimi i SIR té nxitur nga ART lejon diagnozén e njé TB
subklinik né pacientété nuk jané nén trajtim antitubeslar ("TB manifestuar né bazé té SIR"),
ndérsa né situatén e dytél 8llind, gjithmoné pas fillimit t&¢ ART, né pacientét tashmé né trajtimin
me antituberkular. Megjithése patogjeneza kSIRidhur me TB nuk éshté definuar plotésisht,
besohet se reduktimshpejté i viremisé sé HMNf té shkaktuar nga ART shkakton méhapjedhe
rishpérndarje té limfociteve specifike té kujtesés T nga indet limfatike né qarkullimin periferik me
aktivizimin konsekuent té garkut citokin Th1l dhe reduktuar funksionalgetimunoglobulimit Th2:

kjo do té lejonte njé rivendosje té shpejté té reagimit specifik té imunitetit ndaj antigjeneve
mikobakteriale (vitale ose jo)dajté ciléve pacienti ishte mé paré i ekspozuar me pasoje reaksione
immuncinflamatore gé jané bazé eRS|

Faktoré té rrezikut té IFS: vleré té ulét te limfociteve CD4 + (<8000 qgel i kolené ¢ L)
diagnozés se TB, lokalizimit ekstrapulmonar ose té diseminuar té TB, intervalin e kohes (<2 muaj)
midis fillimit té terapisé antituberkulare dhe fillimit 8RT dhe pérgjigjes viramunologjike ndaj

ART. Shumica e rasteve téliRzhvillohen né tre muajt e paré té fillimit t&¢ ART me njé mesatare
prej 1122 ditésh.
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Diagnoza e IRS éshté kryesisht njé diagnozé klinike: dyshimi fillestar lind nga vézhgimi i
manfestimeve klinike "té papritura dhe / ose té pazakonta".

Mé pas, duhet té perjashtohen né diagnozén diferenciale shkage té tjera t¢ mundshme si:

A Mmgjigjie ndaj terapisé (aderencé e dobét, malabsorbim, rezistencé medikamentoze),

A Ef ekt et RToseadinbekareve:r A

A Stmundje t+ tjera shog*truese ose infeksione
Né pacientét me trajtim antituberkular dhBT (té filluar né 23 muajt e méparshém) diagnoza e

SIR duhet té dyshohet né prani té pérkeqgésimit ose shfagjes sé re té maviteklinike ose

tabllove radiologjike dhe té faktoréve té méposhtém:

A numri i | i mfociteve CD4 + <50 / mm3 para fi
- pérgjigje virecimunologjike ndaj ART,

A Intervali i shkurtr kohor (<2 mART} ) ndzr mj e

- prania e formave tediseminuaa ose ekstrapulmonaté TB,

- konvertimi i testit t&¢ méparshetuberkulinik nganegativne pozitiv

Né rastet me rrezik té larté pér zhvillimin d 8R(p.sh. subjektet me limfocite CD4 + <50/ Aym

mund té jeté pérshtatshém njé kontroll klinik edhe pas 2 javésh nga fillimi i ART.

Né subjektet gé fillojné ART, vecanérisht ato me numér té ulét limfocitesh CD4 + (<100/ mmc),
gjithmoné duhet té kryhet njé vlerésim i sakté i shenjave/simptomeve té pérputhshme &e TB, s
bashku me kryerjen e procedurave diagnostike pér té pérjashtuar sémundjen e tuberkulozit (ose
mykobakteriale atipike), gjithashtu duke pasur parasysh simptomat shpesh té varféra né kéto
pacienté; vémendje e vecanté duhet t'u kushtohet pacienteve nié fastologji rreziku, gé
favorizojné TBné.

IRIS-i i shogéruar me tuberkuloz zakonisht éshté njé sindromé veté kufizuese: né shumicén e rasteve
ajo zgjat 16 javé Gjaté SIR, testi tuberkulinik parapralokumentuar negativ kthehet ne pozitiv.
IRIS- TB me lokalizimi neurologjik ka disa vecori. Meningjit tuberkular shpesh shogérohet me
komplikime serioze dhe njé shkallé té larté vdekshmeérie. Si pasojé, né pacientét me meningjit
tuberkular, administrimi i ART rekomandohet 2 muaj pas fillimit té terapistubarkulare
pavarésisht nga numeéri fillestar i CD4.

Si rregull, nuk jane te nevojshme modifikimet ose pezullimet e terapisé antiretrodingenbi té
gjitha, antituberkularet. Né rastet e SIRefté dhe té moderuar, terapia simptomatike pérbéhet nga
barna antinflamatore jo steroide si Ibuprofen. Né rastet me manifestime té rénda klinike (p.sh.
limfadenopati me obstruksion bronkial, ethe rezistente ndaj antipiretikeve té zakonshme, etj)
pérdorimi i prednisond?érgjigja ndaj kortikosteroideve nuk konfirmon diagnozén e SIR dhe
rezistencé e mundshme ndagdikamergve antituberkulare duhet té pérjashtohet para pérdorimit.

4.9 Trajtimi i kontakteve te MDRTB
Asnjé regjim terapeutik nuk éshté vértetuar pérasitiet dhe trajtimi shpesh tolerohet dobét.
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Kontaktet e TB MDR duhet té ndigen pér té paktén 2 vjet pas ekspozimit.

Rekomandbetgé né rastin e kontakteve té pacientéve me TB MDR, pérzgjedhja e barnave duhet té
udhéhiget nga testimi i ndjeshmérisé in vitt@rindividetté infektuar me siguri me MDRB dhe

me rrezik té larté té zhvillimit té sémundjes sé TB rekomandohet pérdorimi i Pirazirdimide
Ethambutol ose Pirazinamdhe njé Fluaokinolon pér 612 muaj, pér sa kohé gé dihet ndjeshméria
ndaj kétyrebarnave pér rastin. Kontaktet imunokompetent mund té observohen pa trajtim ose té
trajtohet pér té paktén 6 muaj; kontaktet e imunokompromituara (HIV +) duhet té trajtohen pér 12
muaj.

Té gjithé subjektet té dyshuar me MDRB, pavarésisht nga trajtimiutiet té€ ndigen pér té paktén 2

vjet. Pér trajtimin e kontakteve té pacientéve me MR kérkohet konsultimi i ekspertéve. Nuk ka
studime té publikuara pér trajtimin e ILT né fémijét pas ekspozimit ndaj rasteve t¢ TB MDR.
Administrimi i Ethambutol né 15 m¢ kg éshté i sigurt né fémijét. Administrimi i kombinuar i
pirazinamidit dhe ethambutolit pér12 muaj rekomandohet néskbtami i izoluaréshté i ndjeshém

ndaj té dybarnae. Pérdorimi afatgjaté i fluorokinoloneve né fémijét nuk rekomandohet (pér shkak t
efekteve né rritjen e kércit). Nése pirazinamidi dhe Etambutoli nuk mund té pérdoren, shumé eksperté
rekomandojné kombinimin e dy barnave té tjera né té cilat éshté ndoshta sé3)bel.
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5. Monitorimi dhe vlerésimi i pacientéve té trajtuar né skemén MBH3
Pacientét gé marrin skemén e trajtimit MDB duhet té monitorohen gjaté trajtimit dhe pas
pérfundimit té trajtimit. Kjo mund té bé&hpér té par reagimin e pacientit dhe rezultatetrgtimit.
(shih Shtojcén 10)
Pacientéve né trajtimin duhet t'u ofrohet edukimi dhe késhillimi shéndetésor mbi sémundjen dhe
trajtimin. Njé paketé ndérhyrjesh pér aderimin e trajtimit mund t'u ofrohet pacientéve né trajtim né
lidhje me pérzgjedhjen e njé opai té pérshtatshém té administrimit té trajtimit. Njé ose mé shumé
nga ndérhyrjet e méposhtme per aderimin e trajtimit (komplementare dhe jo reciprokisht ekskluzive)
mund t'u ofrohen pacientéve ose personelit te kujdesit shéndetésor:

a) mbéshtetjenateriale pér pacientin (rekomandim i kushtézuar, siguri @ moderuar né déshmi);

b) mbéshtetje psikologjike pér pacientin;

c) edukimi i stafit.

Tabela 7Ndérhyrjet e ndjekjes sé trajtimit
Ndérhyrjet e ndjekjes | Pé&rshkrimi

sé trajtimit

Edukimi i patientit Edukimi shéndetésor dhe késhillimi.

Edukimi i stafit Edukim, tabelé per kujtese ose kujtesé vizuale, mjet edukuese dhe ndihmesé n
desktop pér vendimarrje dhe pérkujteseé.

Materiale ndihmes Ushqgim ose mbéshtetje financiare, si¢ jané ushqimi, shpmstatimore, shtesat

ushgimore, kuponat e ushqgimit, subvencionet e transportit, stimujt e strehimit o
bonuset financiare.Kjo mbéshtetje trajton kostot indirekte té& shkaktuara nga

pacientét ose ndjekésit e tyre né gasjen né shérbimet shéndetésore dhéstritundé
pérpiget té zbusé pasojat e humbjes sé té ardhurave gé lidhen me sémundjen.

Mbeshtetje psikologjikg Sesione késhillimi ose mbéshtetje ne grup.

Ndjekje Komunikimi me pacientin, duke pérfshiré vizitat né shtépi ose népérmjet komun
té telefonitcelular si SMS ose telefonata (z€).

5.1ldentifikimi dhe vlerésimiparatrajtimit

Investigimiklinik paraprak pérfshimnamneén e ploté mjekésore dhe ekzaminmfizik. Vlerésimi
paraprakshérben pér térijuar té dhénatbazété pacientidhe mund té identifikojé pacientét té cilét
kané rrezik té shtuaté efekteve negative osdé prognois jo té miré Monitorimi i trajtimit dhe
menaxhimi i efektevaegativeduhet té jeté mé intensiv né pacientétpalogji pre-ekzistuesese
patologji té identifikuara né vlerésimiparaprak(Diabets mellitus, insuficiencarenale, sémundja
akute ose kronike beparit, sémundg e tiroides, sémundjet mendore, varéliaga osenga alkool,
infeksioni HIV, shtézénia, laktacioni dhe té tjerg13)

5.2 Montorimi i ecuris sé trajtimit

Pacientét duhet t& monitorohen nga afér pér shenja té déshtimit té trajtimit. Klinikisht, ményra mé e
réndésishme pér té monitoruar pérgjigjen ndaj trajtimit éshté pérmes marrjes sé rragalhnieés

dhe ekzaminimit fizik Simptomat klasike té TBKkollitja, prodhimi isputumit ethe dherénia né peshé
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- pérgjithésisht pérmirésohen brenda muajve té paré té trajtimit dhe duhet té monitorohen shpesh nga
ekipi mjekésor. Pérséritja e simptomave té TB pas konvertirsiutimit pér shembull, mund té jeté

shenja e paré e déshtimit té trajtinNg fémijét, gjattsia dhe peshaudh et t £+ mat en rreg
siguruar gé ata po rriten normalisht. Njé normé normale e rritjes duhet té rifiifgénuaj pasé

trajtimit t& suksesshém. (13)

Gjaté trajtimit, p&r monitorimin e pacientéve me MDRB rekomandohettaplikohennjékohésisht
mikroskopiadirektee sputumit edhkultura, né vendaplikimit vetm té€ mikroskopisélirekte &
sputunit. (29) Provamé e réndésishme objekdi e pérmirésimit éshté konvertimgputumitdirekt

dhe kulturés né negativdérkohé qé mikroskopia esputumitéshté ende defshmeklinikisht pér
shkak té kohé&s shumé mé té shkurtéerdiltatit kultura esputumitéshté shumé mé e ndjeshme dhe
duhetpér té monitoruaecuriré e trajtimit

Analizat e sputumitvarengjithashtu nga cilésia gputumitsé ekspektorugrkéshtu qé duhdteguar
kujdes pér t&é marndaterial klinikté pérshtatshém. (13)

Né se ka persistence pozitive usimt dhe kultuéspér AFB duhet té vlerésohen génezencen e
NTM, pasitejrritia e NTM né lezionete mushkeérivesi pasojé @¢uberkulozit, nuk éshté pazakonté.
Né raste té tilla, edhe pse BIHB mund té trajtohet né ményt@&pérshtatshmetrajtimi mund té duhet
té orienbhetedhe ndaj NTM. (13)

Konvertimi i sputumitéshté mé i ngadalshém né DB sesa né TBé ndjeshme ndaj barnave
Rezultatet e kulturésie pak bacileuk duhet té konsiderohen automatikisht negativgjaté trajtimit

té DR TB. Rezistenca &tuar ndaj barnavehedéshtimi i trajtimit shpesh fillojné me rritjen e njé ose
dy kolonive né njé kulturé t8putumit Konvertimi i kulturés nuk duhet té konsideroke¢kuivalent
me shérimin. Njé pjesé e pacientéve munpésbjré konvertm fillimisht dhe mévonéreversionné
kulturé pozitive té&sputumit

Mikroskopia esputumitdhe kultura e sputumduhet t&€ monitorohen nga afér gjaté gjithé trajtimit.
Analizatduhet té kryhen ¢do muaj pérpara konvertimiimi&roskopi€ dhe kultués, ku konvertimi
pérkufizohetsi dy mikroskopi sputumdhe kulturaé njépasnjéshme negative té manéajé distan&
prej 30 dish nga nira-tjetra Pas konvertimit, periudha minimale e rekomanduar pér monitorimin
bakteriologjik ésht&do muajpérmikroskopiré dhecdo tre muapér kultuén e sputumit

Né pacientétté ciléve mikroskopia e sputumit dhke@lturau mbeterpozitive gjaté trajtimit ose gé jané
té dyshuar pér déshtim né trajtim, mund té pérsén®t. Zakonisht nuk éshté e nevojshme té
pérséritet DST brenda mé paktsemuajve nga pérfundimi i trajtimit.

Radiografa e toraksit mund tégéndrog e pandryshuar ose té tregojé vetém pérmirésim té lehté,
vecanérisht npacientét § po ritrajtohermelezionekronike pulmonare. Radiografité&araksitduhet

té béhen minimalisht cdo gjashté muaj, kukonsiderohenjé ndérhyrje kirurgjikale ose sa heré gé
gjendja klinike e pacientit pérkegieet (13)
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5.3 Ekzaminimemnéfillim dhe gjaté trajtimit

- Mikroskopia e sputumitkultura dhe DST duhet té béhidtimisht né paraqitjen gacientit;
mikroskopia e sputumithe kultura esputumitduhet t&€ béhet ¢cdo muaj deé pérfundimin e
trajtimit. Ato duhet té pérsériteddhe 12 muaj pas pérfundimit té trajtimit.

- Pesha dhegjatésia e trupit duhet t& mat@dtimisht pér té pércaktuarindeksin e masés trupogé
éshté njé parashikues i rezultatit; pesha duhet té vlerésohet ¢cdo muaj.

- Depistim i diabetitduhet l&¢€ pér té gjithé pacientét duke matur hemoglobiA&c. Glukozané
gjak esll né méngjes éshté njé alternativé e pranueshmeenégk éshté e mundur té matet
hemoglobina Alc.

- Depistimi i HIV-it, hepatiti B dhe hepatitiC éshté i réndésishémiéto janésémundjebashké
shogerueseé pacientéime MDRTB.

- PacientéveHIV-pozitivé duhett 6 u mat eCD4ve dhe adgarkesairale para fillimit té
trajtimit dhe rregullisht pas késaj sipas udhézimeve.

- Kreatininané serumduhet té matepér té€ kontrolluar rése ka démtinakutrenalose sémundjen
kronike renale. Duhet té pérséritet cdo muaj né pacientét qé ragjeing té injektueskem.

- Analiza egjakutkompletduhet té kryhet pér té gjithé pacienpétra seé filloj & trajtimi, pasi
anemia éshté e zakonshme né pacien&MDR-TB dhe éshté njé parashikues i rezultatit té
dobét.

- Mprehtésia e shikimit dhe teskshihara duhet téryhenpara seéfilloj é trajtimi dhe mé pas,cdo
muajpér pacientét qé marrin kaolid.

- Audiometria, duhet té kryhdtllimisht dhe ¢cdo muajné pacientét gé marrimedikamentté
injektuest@m.

- ElektrokardiogramdEKG) duhet té&kryehet para seffilloj € trajtimi dhemé pasrregullisht né
pacientét té cilét marribarnagé zgjasirQT.

- Hormoni tirro-stimulueg(TSH) duhet té€ matdilimisht dhe ¢do tre muapé pasné pacientét gé
marrinethionamid ose prothionamide.

- Té gjithé pacientdemrané mosteé riprodhueseluhet té vlerésohen pér shtatzgaia seéfilloj é
trajtimi dhe sipas rastitgjaté trajtimit.

- Radigyrafiatorakaleduhet té kryhetillimisht dhe sipas nevojégjaté trajtimit. (30)

5.4 Monitorimi dhe menaxhimi efekteve negative

Barnat elinjés &€ dyté kané shumé mé tepér efehkégativesesabarnat antiTB té linjés sé paré.
Monitorimi nga aér i pacientéve éshiénevojsteém pér © siguruar gé efektet negative té have &
linjés sé dyté tépikasenshpejt. Aftésia pér té monitoruar paciét pér efekte anésore ¢do dité éshté
njé nga avantazhet kryesore té DOT. (13)

Pacientét duhet té kontrollohen ¢do muaj nga mjeku i dispaépéridiagnostikimindhe menaxhimin

e efekteve negative(AE). Efekti negativeshté njé problem mjekésor i pdprigé ndodh gjaté trajtimit
meantituberkulaose terapi tjetéiEfekti negativmund té jeté leht&, i moderuar ose i réndé. (32)

50



Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

Menaxhimi i duhur i efekteveegativdillon me edukimin e pacientit. Para fillimit té trajtimit, pacienti
duhet té udhézwt né hollési pér efektet negative té mundshme gé muskkigktohemga skema e
pérshkruame banat mjekueseherastetkur duhetté njoftojépersonelirshéndetésor. (13)

Menaxhimi iefekteve negativeuhet té marré parasysh siguriné e pacientit dhe kérkesat e trajtimit.
Njé ose mé shumé barna mundpt& z ul | o hen o Z&vendésinu i barhasete efdkte & a
démshme aésoreduhet té&éhet ré baz té gjendjes klinike dhe statudakteriologjik & pacientit dhe

ky vendimduhet maré passhqyrtimitté kujdesshérne rastit (32)

5.5Raportimi i sigurisé

Té gjithangjarjete réndanegative(SAE) duhet té raportohen menjéheré tek autoritetet pérkatése té
farmakovigjilencés kombétare sipas udhézimeve koanbdp.sh. 72 oré). Njé SAE éshté ¢do dukuri
e papritur mjekésore qé ofarédo dozé:

- Shkaktorvdekje.

- Kérkonhospitalizimose zgjatjen e hospitalizimit ekzistues.

- Shkakton paaftési/invaliditgtersistenbse té réndé

- Eshté i rreikshem pér jetén

- Kashkaktuamnomali kongjenitalesedefekti lindur
Menaxhimi i duhur dhe né kohé i té gjitha AE dhe ADRs éshté komponent inteBi3M dhe kujdesit
té pacientit.Koordinimii ngushéi aktiviteteve teaDSM me strukturat kryesore té farmakovigjilencés
né té gjithé vendn éshté thelbésor pér té shmangur mbivendosjen dbékitin. Objektivat e
pérgjithshme té aDSM jané té zvog@&dsgetnga démtimet e baavené pacientét nééajtim melinjén
e dytépér TB rezistenhdaj barnavelhe té gjenaijété dhéna té standartizuara aDSM pérditésimet
e politikavené té ardhmen lidhur m@érdorimin e barnave té tilla. (3Bacientét e synuar pér aDSM
duhet t'i nénshtroherlerésimit aktiv dhe sistematiklinik dhe laboratorit gjaté trajtimit pér té zbutua
toksicitetin e barit dhefektetet negativeré gjithaefektete zbuluara duhet té menaxhohen né kohén
e duhur pér té ofruar kujdesin mé té miré t& mundspiérpacientin Pérgjegjésigér koordinimin e
aDSMi takonkomitetit t&€ PKT, i integruar brenda amitorimit t& programitutiné PMDT. (39)
Paketa e aDSM pérmbamalizaklinike dhe laboratorike néllim (né fillim t & trajtimit) dhe gjaté
kontrolleveté rregullta (p.simé intervale mujore), té integruané njéversionté zgjeruarté Kartés sé
Trajtimit sipas Pogranit MDR-TB (medikamentd B télinjés s dyté). Fornulari i fillimit té trajtimit
duhet téplotésohetparase € nisé trajtimi (pér t&€ dokumentuar ndonjé anomali gé mé voné mund té
ngatérrohet me njéfekt negativ & réndé té lidhur mebarin) dhe formulari ikontrollit duhet té
plotésohet gjat takimeve & planifikuara me pacientin. Pérvec késaj, informacioni mbi $AKGE
shfagemdérmijet vizitave duhet identifikohenduke pérdorur té nj&t formularé. aDSM nuk ka pér
géllim zévendé&min osepérséritien e pérpjekjeve té njésive kombétare té farmalgjilencés, por
plotésimin e kapacitetevaktuale dhérajtimin e barrierav@ér té ndérmarrirmakaevigjilencé aktive
né kuadér té kujdesmdaj tuberkulozit PErve¢ monitorimit té&sigurisé sé barit, aDSM pérfshin
gjithashtu njé komponent gé promovon menaxhimimlkké té gjitha ADRve dhe AEve pavarésisht
ngagravitetii tyre. SAEté mund té kérkojné njé ndérhyrje drastike, si¢c éshté ndérprerja e barit qé
dyshohet se ka shkaktuefiektin. (39)
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Rekomandime kryesore (30):

- Zbatimi i monitorimit standard pér té gjithé pacientét gé po trajtohen pér-DR

- Monitoroni ¢do muaj mikroskopiné e sputumit dhe kulturé pér té vlerésuar pérgjigjen
trajtimit.

- Rritja e monitorimit pér pacientée bashkénfektuar me HIV dhe pér ata né ART.

- Personeli shéndetésor né programet e kontrollit té¢ DR duhet té njohin menaxhimin ¢
efekteve té& zakonshme negative té terapisé sé MBR

- Barnat ndihmése pér menaxhimin e efekteve anésore duhet té jenéispbzicion té
pacientit.

5.6 Menaxhimi i t&¢ dhénave dhe monitorimiprojektit
Té dhénat e pacientéve duhet té regjistrohen nél&ttthe dokumentet standarde té trajtimiPteT.

6. PEélgimi i pacientit
Pacientétluhet t& marrin informacioni mhiajtimit né fillim té trajtimit nésenarrinbarnatuberkulare
té reja ose jo. | gjithé procesi i trajtimit duhet té& pérshkrgiet fillim (i shkurtér, i individualizuar,
me Bedaquiline ose Delamanid etj). Informoni paiéese ata mund té flasin meé & duan @ barin
dhe sekang kohé té reflekajné nése duan ta marrimajtimin ose jo.U thoni pacieréve gé nése nuk i
kuptojné disdjalé apo konceptgud o  shpjegmi dhe ata mund té béjné pyetje tani og&voné.
Shpjegoni skemén e trajtimitrsyen e aplikimit, ményrén se si do té merret trajtimi, efektet anésore
dheanalizat monitoruesé&shté e réndésishme té thuhet garté se marrja e barit (p.sh. bedaquiline) éshté
vullnetare. (10)
Pas t O pacig¢netipaterialet edukueseluhet té merret pélgimipacientévegé fillojné barna té
reja TB. Procesipélgimit garantongé pacienti:

- &sh&i ndérgjegjskeém pér natyrén ebarittuberkular

- vleréson arsyen gurse éshté propozuar farité pérfshihet né skemértipté trajtimit;

- njeh pérfitimet anundshme dhe démemundshme, duke pérfshiré pasigunmBbi rezultatet.
Pér pacientét gé konsiderohen té mitur ose té pagftsligjit kombétar, kérkohet pélgimi nga
pérfaqésuesi ligjor. (26)
(Shih Shtojcén 13)

7. Trajtimi spitalor dhe ambulator

7.1 Organizimi i Sistemit Shéndetésor né Shqipéri
Kujdesi shéndetésor diagnostikues dhe trajtues éshté i organizuar né tri nivele:
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1 Kujdes shéndetésor parésor
1 Kujdesi spitalor sekondar
1 Kujdesi terciar né spital

7. 1.1Kujdesi shénd&sor parésor

KSHP pérfagésohet nga gendrat e kujdesit shéndetésor paéasiat ofrojné té gjitha shérbimet e
kujdesit shéndetésor parésor: shérbiatte¢ promocionin e €hdetit publik té cilat mbrohen dhe
mbikéqgyren ngdSHP, si dheshérbime & tjera sidiagncstikimin, trajtimin, kurimin dhe shérbime té
tjera té kujdesit shéndetésor.

7.1.2 Kujdesi shéndetésatytésor
Pérfagésohet nga spitatetnale dhe rajonale.

7.1.3 Kujdesi shéndetésderciar
Pérfagésohet nga Qendra Spitalddaiversitare, e cila éshté gendra kombétare e referimit dhe
diagnozés.

7.2 Kontrolli i tuberkulozit né Shqipéri

Né kujdesin ambulator, kontrolli i tuberkulozit sigurohet ngaalispri€ e s€mundjeve t& mushkérive,

té cilat né pérgjithési jané zgjerim@ish-dispanseté kundér tuberkulozit. Stafi i tyre pérbéhet nga njé
ose disa pulmonologé, disa infermieré, ig@iolog njé laborat pér analizatbakteriologjik, né rast se

ka laboratoré té tillé.

Kontrolli i TB né Shqipéri éshté i organizuar vertikalispta éshté njé sistem i mbyllur brenda
specialitetit té pulmonologjis@ané bérépérpjekjepér ta integruar até né kujdesin parésor ose pér té
pérfshiré mjekure familjes né kontrollin e TBhe vecanérishtné sigurimin ergjtimit gjaté fazés sé
vazhdmésis:.

Spitali Universitar i Tiranés "Shefget Ndroqi", éshté institucioni kryesor né luftén kundér tuberkulozit.
Laboratori Kombétar i Referimit pér TuberkulozicKRTB) dhePKT jané struktura té integruara té
kétij spitali. Eshté spitali i vetém né Tiame dhom& dedikuara pér trajtimin e TB, pér organizimin

e zonés sé izolimihé gjende té akomodgpacientét me MDRB (2-3 pacienté né vit me njé géndrim
mesatar né zonén e izolimit prej 6 muajgby.dhomat té presionitegativepér pacientéine MDR-

TB jané duke u ndértuar

Diagrami i méposhtém reflekton organizimin e pérgjithshém té TB né Shqipéri:
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Ministria e Shéndet
Komiteti Kombétar pér

Progr ami Komperm SUT Shefget Ndroqi Deppéa
PKT Mushkﬂ—&é

Di spanseritl—

Rastet e dyshuara ose té diagnostikuara MIBRduhet & referohenné Spitalin UniversitafiSH.
Ndroqio pér vlerésimn dheformulimin eskemé& s trajtimit. Rastet MDRTB shtrohen né spital pér
trajtim gjaté fazés intensive.

Fémijét me tuberkuloz trajtohen né Spitalin Universitar "Néné Tereza" dhe rastet e meningjitit ose té
formave té tjera té TBkstrgpulmonare trajtohengaspecialstét, né té njéjtin spél.

7.2.1 Dispnseritt e sémundjeve temushkérive
Stafi mjekésor gé punon né dispariéshté trajnuar pér zbatimin e DOTS. Né pérgjithési, ekziston njé

angazhim i miré Kké&tij stafi né zbatimin e DOTS, por mjekimi nén mbikéqyrje mbetet problem.
Departamentet e spitaleve jané né varési té drejtorive spitalore, por kohét eréiididia rrethe, ata
kaluan nén varésiné e kujdesit parésor.

7.2.2 Mjekét e familjes

Atajané konsideruar si pjesé e réndésiskrkentrollit & tuberkulozit, edhe psderi mé soinuk jané
pérfshirékonkretishtose liggrisht nékontrollin e tij, pavarésisige ré detyrimet e mjekut té familjes

né kontratén me Institutin e Sigurimeve Shéndetésore (ISKSH) jané pérmendur disa detyra. Né
pérgjithési, mjekét e familjes jan@ vetédijshém pér rolin e tyre né kontrollin e TB né té ardhmen dhe
jané té gatshém té bashképunojné pér distgamin dhe trajtimin gpacienéve. Mjeku i familjes duhet

té jeté i pérfshiré né kamllin e TB, si gjaté diagnostikimashtu edhe gjaté ttanit dhe profilaksisé.
Mjekét e familjaré, me terma referead¢é mirépércaktuara, do té jené pérgjegjés pér trajtimin gjaté
fazés sé vazhdiésiss, ata do té ndihmojné né kontialinga aér té kontaktit dhe n&emo-profilaksi.
Modelime régendr pacienin do té ishte njé mundési pér t'u vlerésuar bazuar né pérparimin e reformés
sé sektorishéndegsor.

7.3 Modelet e kujdesindaj MDR-TB (hospitalizint trajtimi ambulator)

Udhérréfyesite Organizatés Botérore té ShéndetésiséaEimin e tuberkulozitezistenndaj barnave
(2016 nuk pérmbajné rekomandime specifike @olimin dhe kontrollin e infeksioit né spital.
Udhézuesi thoté se "pacientde kultug pozitive € XDR-TB, duhet té jené né izolimespirator gjat
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gjithékohé&s', gé nénkupton gé edipacientét té cilét jand@e mikroskopnegativeé AFB-sé€ dhe PCR
negative, pome kulturé pozitiveduhet t&€ mbahen né izolim por jo domosdoshmérisht né dhomén e
presionit negativ né spitakjo vlen vetém pér pacientét me XPRB, dhe izolimi mund té éetné
shtépiné e pacientit, me kusht gqé ai t¢ mbahet né é&hentij dhe té gjith personat & pérdorin
respiratorét N95 kur jané né kontakt me pacientin.

Paketa e politikave t&€ OBSH pér kontrollin e infeksionit pérfshin aktiviteteaxhuesekontrolle
administrative dhe kontrolle mjedisore. Aktivitetet menaxhuese pérfshijné zbatkoor@nimit té
organeve té kontrollit té infeksionit né nivel spitadhe aktivitete t& ndryshme, duke pérfshiré
ndértimin dhe rinovimin enstitucioneveshéretésore Kontrollet administrative kané pér géllim
rregullimin elévizjes € stafit, vizitoréve dhe pacientéve pérrreszhimit, ndarjes sé rasteve infektive

dhe minimizimit té kohés sé shpenzuarmgtitucioninshéndetésor, duke maksimizuar parandalimi

e transmetimit dhe minimizimin @sgeve Masat mjedisore synojné té pérmirésagrémin (natyral

ose mekanik) dhmvestimemné pérmirésimin entitucionit duke aplikuar masa strikte pér mbrojtjen
personalesirespiratorét pér personelin shéndetédbe vizitorét) dhe maskarurgjikale pér pacientét.
Kombinimi i strategjive té ndrysne té kontrollit t& infeksioneyeluke pérfshiré diagmstikimin e
infektimit me HIV dhe trajtimin me terapi antiretrovirale, jané né gjendje t& shmangin njé pjesé té
konsiderueshme té infeksioneve dhe, rrjedhimigstrigstevenété ardimen (40) Pér mé tepér, trajtimi

i XDR-TB shpesh éshté i paefektshém né ndérprerjen e shpejté té transmetimit duke e béré até infektiv
mé gjaté nga saéshi teorikishte nevojshme. (40)

Rastet e MDRTB duhenshtruar né spital pér trajtim gjaté fazés intensive ose deri sa té konvertohen
némikroskopiné direkte/kulturéegative. Modeli i kujdesit spitalor po zbatohet né té gjithé pacientét
MDR-TB, dmth.,izolimi i detyrueshém, ndérkohé gekroskopidkulturae sputumiimbetet pozitive.
Izolimi i detyrueshém duhet té konsiderohet vetém dhe ekskluzivishbitohené gjitha masatuke
siguruaraderené sistematike dhe mbikqyrjé ploté tétrajtimit. (10)Hospitalizimi ésh&i zakonshém

dhe mbetet njé komponekityesori kujdesit pér pacientét géanémeé té moshuar,anékomorbiditete

ose menaxhim kompleks té kérkuar pér shkak té XBR(41) Zbulimi i SAEve ¢con né hospitalizim

ose zgjatjen e shtrimit né spitél0)

Pacientét duhet té sbhen né spital né fillimin e trajtimi@MDR-TB p+*r nj = per i udh=
siguruar gé pacientét mund té tolerojné skemén. Rastet e MIxRiherhospitalizuar pér trajtim gjaté
fazés intensive (me njé géndrim mesatar prej 6 muajsh). Gjithasbguitalizimi mund té jeté
késhilluesiém pér grupe té caktuara dhe pigrsonatshumé té sémuré, pér shembpulir shfagen
efekteté padéshirueshmeegativegjaté trajtimit. (30) Nén kushtet e vendit toné éshtéraasdoshme
mbajtja e rasteve me TB pulmopasidomos atome sputum pozitivié hospitalizuara deri né
konvertiminnegativté sputumit.

Kujdesi né shtépi duhet t'u ofrohet pacientéve dhe familjeve gé duan ta mbajné pacientin né shtépi,
ather kur mund té ndigepraktikat e pérshtatshmekéntrollit té infeksionit. (10) Pacientét gé jané

né kushte té mira socekonomike mund té trajtohen mé herét gjaté kujdesit ambulator. Ngaté dy
rastet, personeli i kujdesit shéndetésor duhet t'i japé pacientit barnat ¢do dité, dhe pacienti duhet t'i
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maré ato né praniné gersonelit Pasdaljes ngaspital, mund té zbatohddOT né bashképunim me
shérbimin e kujdesit shéndetéparésoy négendrén &ujdesit shéndetésoné té afért.

Terapi e Observuar DireKDOT) duhet té administrohet gjaté gjithé &wrté trajtimit dhe skema e
shkurtér duhet té administrohet shtaté dité né javé gjaté fazés intensive dhe té paktén pesé dité né javé
gjaté fazés sé vazhdasis£. Shérbimet ambulatore DQWund & ofrohen & gendén sténdegsore, ku
pacientéshkojré ¢cdo dté pér trajtim, ose né komunitéd) njé infermiere (nga dispagiga osegendra

e kujdest shéndetésor parésor) viziton pacientét ¢cdo dité pér administrimimaveajoseanasjelltas)
dhe shoqgéron pacientné vizitat vijuesedhee lidh me stafin klinik Nxitésit dhe stimuijt (si shpenzimet
e udhétimit ose ushqgimi) gjaté gjitldikursit té trajtimit jané tévlefshmedhe duhet té ofrohen
vazhdimisht sa heré qé té jeté e mundupjes e modelit me & gend¥r pacientin, ku pagesa sipas
performanés do €ishte ng alternatié. (30)

Gjaté periudhés sé tranzicionit deri né reformimin e ploté té sektugitdetésodo té zhvillohet
zbatimi i sistemit té mbéshtetésve té trajtimit t& moadeditré gendr pacientin duke ofruarxités dhe
stimuj pér pacientét dhe personelin

Gjaté fazéwvazhdimésiséé trajtimit, pacientét duhet té marrin barnat nga njésise afére kujdesit
shéndetésor. Gjaté faz@azhdimésisdé trajtimit, pacientiduhetté jeté nén kontrollin e mjekut té
familjes dhe mfermieres sé patronazhit né bashképunim me stafin ardispg. Stafi i dispanséve
né gytete dhe fshatra dhe stafi i gendrés mé té afért shéndetésore duhet té ndjeké trajtimirené fazén
vazhdimésiséKy bashképunim do té sjellé pérparési né kontr@lirB do té krijojé marrédhénie mé
té mira ndérmjet stafit mjekésor né rrethe dhe pacrentéeTB dhefamiljaréve & tyre, duke ndikuar
nénjé kontroll mé té miré t@ersonave ékontakt & afért meté sémurét meTB.

Pacientét gé nuk paraqiten pér trajtimin Bsgohemga trajtimi duhet té kontaktohen menjéheré dhe
t'i nénshtrohen trajtimit. Néskjo nuk arrihet, epidemiologu garkut dhe i dispanserié duhet té
njoftohetsipas rrethanave

Rastet me tuberkulodo ti nénshtrohen trajtimit té& personalizuar. Rastet gé nuk kané mbéshtetje
sociale dhe rrezifné t¢ mos marrin trajtinm ¢cdo ditt duhetté menaxhohen sipas njé progra#éi
vecang. Pacientévene tuberkulod u h et t thhéshtetie saribleedhe ekonomikatg fazés sé
trajtimit, né formén e paketave ushgimore bazé dhe stimujve té transportit.

Personeli mjeésor ¢g punon @ dispanseri B bashi&unim me sérbimin e kujdesit sthdegsor paisor

ka pergjegjésité e néposhtme:

- Téadministrojg me rrepési cdo dité DOT.

- Témonitorojengaar ef ekt et i;adrepa héikohédukd modtuart stafin klinik.

- Tépérditésoje cdo dite kartelén e trajtimit t€ pacientit.

- Ténisé gjurmimin e pacientit rése pacienti nuk paragitetg té& marré trajtimin sipas planit.

- Té sigurohet & ka gjendje & mjaftueshme barnash § paciené&t gé jané duke u trajtuar
aktualisht.
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8. Informacioni mbi barnat e reja téuberkulare

Té dhénat endl'B gjithashtu tregojné qarté se toksicitetidhur me agjenét e injektuest&m dhe
linezolidin &sh& méi zakonslém se toksicitetet lidhur me njérén nga barnat e reja té TB, bedaquiline
ose delamanid. Efektiviteti i delamaitidé trajtimin e MDRTB mbéshtetet nga njé shkabfédarté e
konvertimit té kulturés brenda gjashté muajve. Té&d@&yamanid dhe bedaquilinguketse jar@ mé té
sigurt sebarret e pérdoruramé zakonsh si antituberkularee injektuesbm ose linezolid. (31)

Kinolonet

Merren @varesisht nga ushqgimi, masnerrni me antacide (hidroksit Magneziumi / Algeldrate,
Sucralfate) ose té paktén 2 oré distance.

Mund té shkaktojné c¢rregullime gastrointestinale (nauze, te vjella, diarre, dhimbje abdominale,
eventualisht reduktim té dozavé fazén e vazhdimesise) ose CNS (p.sh. dhimbje koke, konvulsione,
neuropati periferike, psikozé, depresion, ankth etj.), tendinopati, rupture tendini, arthralgji ,
hipoglicemi né subjektet e moshuar (Lfx), hipiperglicemia né subjektet e moshuar (gatidicin),

ngjyrosja e verdhé e Iékurés. Mund té shkaktojé zgjatjen e intervalit QT né ECG (Mfx plus shpesh vs
Lfx); vecanérisht kujdes kur pérdoren né kombinim me barna té tjera gé mund té kené té njéjtén efekt
anésor sipas p.sh. bedaquiline, clofaziminesrolales, delamanid.

Jané raportuar gjaté trajtimit me moxifloxacin pér infeksione bakteriale rastet e hepatitit fulminant:

pér shkak t&é mungesés sé té dhénave klinike mbi statusin aktual, administrimi i moxifloxacin éshté
kundérindikuar né pacientét menfsionin hepatik té démtuar (kategoria C sipas klasifikimit té Child
Pugh) dhe né pacientét me vlerat e transaminazés prej mé shumé se 5 heré kufirin e sipérm té normés.
Disa eksperté rekomandojné pérdorimin e Lfx né vend té Mfx né pacientét me citneparié.

Né literaturé ka raste gjithnjé e mé té shpeshta té rezistencés ndaj fluorokinoloneve né pacientét gé
trajtohen pér TB: rezistenca éshté e lidhur dukshém me njé pérdorim té€ méparshém (> 10 dité) té
barnave pér infeksion bakterial dhe né vecadtbd ditét para diagnozés sé TB.

Linezolid

Né rast te efekteve kolaterale (vecanerisht hematologjixeg mund te racktohet né 300 mglité.
Monitoroni shfagjen e mundshme té netioptik dhe neuropati periferike: né kété rast, ndaloni
menjéheré medikamentin. Mund té shkaktojé leukopeni, trombocitopeni, anemi, rritje té neutrofileve
ose eozinofileve: rekomandohet njé kontroll javor i gjakut komplet sé paku muajin e paré. Vitamin
B6 pér té reduktuar toksicitetin hematologjik.

Mund té shkaktojé lactacidemia (monitorim gjaté trajtimit t& nauzesé dhe té vjellave té pérséritura),
dhimbje koke, nauze, diarre, ndryshime shijes. Té shmanget shogérimi me disa antidepresive: p.sh.
fluoksetin,paroksetin, amitriptilin, litium né lidhje me reagime serioze negative t& SNC. Pérvoja
klinike e linzolidit t& administruar pér periudha té zgjatura éshté e kufizuar.

Clofazimine
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Merretme stomak plot. Mund té shkaktojé ¢rregullime gastrointestinalenfgj@ité barkut te

ngjajshme me abomen akut, diarre), ichthyosis, ngjyrosje kugérreme e Iékurés, konjuktives dhe
Iéngjeve trupore (me rikthim né muaj / vite pas pezullimit: informoni paraprakisht pacientin), skugje,
zgjatim i intervalit QT né ECG (kujdesrecanté kur pérdoret né kombinim me barna té tjera gé

mund té kené efekt té njéjté anésor). Né rast té reagimeve negative té lékurés dhe duhet t& vazhdohet
medikamenti disa eksperté sugjerojné té administrohet clofazimine pesé dité né javé.

Bedaquilina

Baktericid. Gjysméjeta 5 muaj: pezulloni medikamentin té paktén 5 muaj pérpara pérfundimit té
pritshém té pezullimit t& barnave té tjera antituberkulare. Pothuajse térésisht rezistencé e térthorté me
Clofazimine.

Efektet anésore: hepatotoksicitet (kundéikmar nésubjektetme cirrozé); transaminaza, bilirubina

dhe fosfataza alkaline duhet t& monitorohen né kohén 0 dhe té paktén ¢cdo muaj. Kardiotoksiciteti,
antmia dhe zgjatja e intervalit QT né ECG. Kujdes i ve¢canté né kombinimin e barnave té tjera gé
mund té shkaktojné zgjatjen e QE: p.sh. fluoroquinolome né veganti Mfx, mirolide,

clofazimine. Efekti shtesé i zgjatjes sé intervalit QT éshté proporcional me numrin e ilaceve gé
zgjasin intervalin QT té pérdorur né skeme. Né rast se éshté e nevapiminéstrimi i njekohshém i
kétyre medikamenteve, ose nése éshté i pranishém njé ndryshim elektrolitik (hypokalemia,
hipokalcemia oseipomagnesemia) ose hipotiroidizmi, rekomandohet njé monitorim mé i afert klinik
dhe laboratorik. Gjithashtu, mund té ski@é: nauze, té vjella, dhimbje artromialggj

hiperuricemia, dhimbje koke, et]. Kujdes né pérdorimin e bedagsiit@@{acientét me inksion

HIV dhe komorbidigte té tjera (p.sh. diabeti, ciroza hepatike, inseficarenale me klerance té
kreatininés<30 ml / min) ose né pacienté alkoolike ose pérdorues droge. Gjaté terapisé me
bedaquiline duhet té shmangen pijet alkoolike (veré, birré, pije alkoolike). TEé mos pérdoret ose
pezullohet né rast té: aritmive ventrikulare, zgjatjen e intervalit QT> 500 (ksefirmuar nga EKG

té pérséritura), sémundja serioze hepatike (ALT> 3 heré dhe Bilirubin> 1,5 heré).

Delamanid

Gjysmejeta 38 oré. Rekomandohet gé té administrohet delamanid me DOT.

Marrja shogéruese e induktoréve té forté t&é CYP3A éshté kundérindigkamandohet mbikéqgyrja
strikte per ndérveprimet dhe ngjarjet negative. Kontraindikuar né pacientét me albumin serike <2.8 g
/dl.

Delamanidnund € pérdoet me barna antiretrovirale: nuk priten ndérveprime klinike té réndésishme
me barnaantiretrovirale(pérdorimi i mundshém me efavirenz, tenofovir, lopinavir

Efektet anésore: zgjatja e intervalit QT né EKG (te mos pérdoret né pacientét me hipoalbuminemi),
kontroll EKG dhe kur merren medikamente té tjera gé mund té shkaktojné zgjatjien e QT
(fluorokinolonet né vecanti Mfx, makrolidet, klofaziminé); nauze, te vjella, diarre, dhimbje
artromialgjike, hiperuricemia, anemi hemolitike, retikulocitoze, hipokalemi, pagjumési, dhimbje
koke, zhurme né veshét, palpitacione, hemoptizi etj.
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Rekomandohegtkryhet EKG para fillimit té trajtimit dhe mé pas. Nése QT> 500 ms éshté vérejtur
para dozés fillestare té delamanid, ose gjaté trajtimit me delamanid, nuk duhet té fillojé trajtimi me
delamanid, ose duhet té pezullohet. Nése kohézgjatja e intervaigikalon 456470 ms gjaté

trajtimit delamanid, kéta pacienté duhet t'u nénshtrohen monitorimit mé té shpeshté té EKG dhe
elektroliteve serum. Gjithashtu rekomandohet matja e elektroliteve serike (kalium, magnez, kalcium),
albumina, lipaza, gjakudmplet, tansaminazat, gamaGT, bilirubina fillestare dhe pastaj sé paku njé
heré né muaj. Nuk ka té dhéna né pérdorimin e delamanid né pacientét me démtim té réndé té
veshkave dhe pérdorimi i saj nuk rekomandohet. Delamanidi nuk rekomandohet né pacientét me
démtim kepatik té moderuar dhe té réndé.

8.1 Kohézgjatja e bedaquiline dhe delamanid

Bedaquiline dhe delamanid duhet té pérshkruhemdmalisht 24 javélhetrajtimi mund té zgjatet
deri né gjithédekursine trajtimit. Prandajzgjatja etrajtimit duhet tévendset sipas gjykimiklinik
dhe & monitorohet gt duhet Arsyet e zakonshme pégjatjiene bedaquiline ose delamanitl mé
shumé se 24 javé pérfshijné:

- Mé pak se pesé bartidefektshmené skemé nése Bdq ose DIm ésidérpreré.

- Pérgjigje e vonuar ose e ngadalté ndaj trajtimit. Pér shendpuitumi ipacientt konvertohet me
ngadaé (mikroskopia dhe kultura e sputumémglrojré pozitive pasnuajit € dyté), zgjidhen mengadal
simptomat e TB, ose ka démtiggérhapurné mushkér (26)

Tabela8 Kundérindikaciorete barnaveé rejadhe €ripérdorura (26)

Bari Kundérindikacioret e lidhura me barin | VérejtigMasat paraprake
Té gjitha Hipersensitivitet i njohur ndaj barit Anamnea e andilaksisé ose reaksiogve té
barnat rénda ndaj barit si Sindrora StevensJohnson
éshté njé kundérindikacion absolut.
Bdg, DIm - EKG néfillim tregon QTcF > 500 ms | Pérdornime kujdes nése QTcF> 450/470 ms
(e pérséritur); ose pacienté meshkifgmra.
- Anamnezéé episodeve sinkopale Monitorimi me EKG dheanalize eslektroliteve
aritmi ventrikulareosesémundije & serike duhet té kryhetdo javornése pérdore
réndé té arteries koronare Bdq ose DIm pavarésisht nga kundérindikaci
kardiak. DIm mund té zgjasé intervalin QT 1
pak se Bdq.
Bdqg Insuficien@ e réndénepatike Kujdes né pacientét me démtim té réndé hep
Bdqg, Dim, Insuficien@ renale e éndé Kujdes né pacientét me démtim té réndé ren
Lzd
Ipm/Clin, Patiené mecrregullime € sistemit Pérdorini mekujdes, sepse carbapenemet
Mpm nervor gendror shogrohen me konvulsione.
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8.2 Ndérveprimetmidis barnave
Gjaté formulimit t& skemés sé trajtimit duhet té konsiderohen ndérveémmendshmenidis barnave

dhe né rastet me HIV ddreprimetmidis medikamentevantiretroviralevedhe barnavegtreja té TB.
Duhet béré ¢do pérpjekje pér té shmangur pérdorirbar@ve me toksicitete té mbivendosura.

Tabela9 Ndérveprimet e mundshme midisdiakamentevelhe antiTB té rinj (26)

Barnat Shembuj/sBnime
Shmangni Induktor ét e fortt/e moderuaré& | - Efavirenz*
pérdorimin me cytochrome P45@hund € ulin - Rifamycins
Bdqg nivelin e Bdq @& gjak - Phenytoin
- Carbamazepine
- Phenobarbital
Frenuest e fort/e moderuaré - Ritonavir rrit koncentimin e frenuesve te proteazes
cytochrome P45@nund € rritin - Medikamentet orale antifungale me B#gtruktui€)
nivelin e Bdq & gjak azole (mund & pérdoren deri g dy javé):

o Itraconazole

o Fluconazole**

- Antibiotikét makrolide & ndryshme nga
azithromycira**:

o Clarithromycin

o Erythromycin

Shmangni Terapia antiTB standarde e liés | - Né studime té méparshme rezultonesapia antiTB e
pérdorimin me sé paré (isoniazid, rifamptin, linjés € parE medozé & kombiruarfikse HREZ i
DIm ethambutol, pyrazinamide) redukton nivelet ®Im. Mekanizmi nulkésh&i qart.

*  Té katémedikamentet orale nwrukture azolefrenojné CYP3A4;itraconazole dhe posaconazole jané frenues mé té
fugishém se fluconazole ose voriconazole.
** Azithromycimukfrenonizoenzinatt CYR, por zgjat intervalin QT késhtu gé mwetddoshtaé shmangtpér kété arsye

TabelalO Ndérveprimet e mundshme midis barnave antiretroviraleve dhe barnave té rej2@)TB

Barnat Udhézime
ART géduhen Efavirenz (EFV) - Zévendésoni nevirapém (NVP) osdrenue eintegraés né vend té
shmangur me (pérdorimi i EFV me | EFV-s&. Lejoni shi@glarjen e ERV/-s2 nga trupipér 5 dité nése éshté e
Bdq Bdq rezulton & mundur (zévendésoni NVP né ditén e paré dhe pastaj filloni skem

nivele € uléta € Bdq) | MDR 5 dité mé voné). Nése pacienti éshté i sémuré réndé me MD
TB, nuk éshté e nevojshme periughahparjes

- Kur riktheni pérdorimin e EFV{sé pas pérfundimit té trajtimit me
Bdqg, kjo mund té bé&het menjéheré pas ndalimit té Bdg.

Ritonavir ¢g pérmban | - Nése é&shté e mundur, pérdorni njé sk&Rd pa PIl. Njé zgjidhje e
frenuesté proteazs mundshme éshté zévendésimi i Pl mefrgduedé integrazés

(P (INSTI), p.sh. dolutegraw (DTG) ose raltegravir (RAL).

(pérdorimi i - Nése duhet té pérdoret njé Pl gé pérmban ritonkentrolloni EKG
ritonavirit me Bdq ¢cdo dy javé.

rezulton @ nivele €
larta € Bdq)
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ART géduhen Asnjé DIm ka shumé pak ndérveprime me medikame®RT dhe nuk
shmangur me nevojitet monitorim shtesé i barit apo rregullim i skemés.
DIm

8.3 Toksiciteti i mbivendosur

Duhet béré cdo pérpjekje pér té shmangur pérdorimbareave me toksicitete t&¢ mbivendosur.
Megjithaté, mund té keté rrethana kur nuk ka mundési té tjera dhe pérétmendshmgané mé té
médha seisqet Pér shembull, njé paciemie shéndanhendorté brishtéme njé rrezik té larté vetévrasés
gé duhet té ketBnezolid né skemé (pa asmdternati\é tjetérbarnash artiB) mund téket& nevog
pér mjekim serotoninergjik

Barmat psikiatrike pérdoreshpeshné pacientét MDRIB pér trajtimin e psikozés saduktuarnga
cycloserine ose depresioneaktiv. Antipsikotikét né vecanti jané té njohura pér zgjatjen e intervalit
QT. Eshté pérgjegjési e mjekut t& TB té lajptefektet dhefenomenetanésore ténedikamenteve
psikiatrike dhe té monitojé me kujdespacientétme MDR-TB gé i marrin kéto barnsedhe nése
pacienti éshté referuée psikiatri.

Tabelall Barnat jotuberkulare @ mund € kerg toksicitet € mbivendosur me barnat e regatituberkulare(26)

Barnat Udhézime
Shmangni me Bdg Barna @ shkaktojr@ - Medikamentet orale antifungale me B&gtruktuig)
DIm zgjatje 8 QT or ndikojré | azole (mund & pérdoren deri & dy javé):

ritmin e zemés * o Ketoconazole

o Itraconazole

o Fluconazole

- Antibiotokét makrolide:

0 Azithromycin

o Clarithromycin

o Erythromycin

- Antipsikotikét (gé té gjithé karé njé faré rreziku), @rfshiré:
o Haloperidol

o Risperidone

- Shung barna kunér té pérzierave, gr shembull:

0 Ondansetron

o Granisetron

o0 Domperidone

o Chlorpromazine

- Methadone

- Barnat kardiake @mund € ndikgjné ritmin e zemés, p&r
shembull:

0 Amiodarone

0 Betablockers

o Digoxin
0 Quinidine
Shmangni me Lzd Barna @ rritin nivelin e | - Frenuesit e riciklimité& serotoniigs (SSRIS): fluoxetine,
serotonirs paroxetine

- Andidepresarit triciklik & amitriptyline, nortriptyline
- Agonisgt e receptorité serotonins-HT1
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- FrenuediMAO: phenelzine, isocarboxazid
- Agjenté té tjeré serotoninergjik: meperidine, bupropion, og
buspirone, quetiapine

Tabelal2. Trajtimii TB ekstrapulmonar me barna té reja dhe gé jané pérdorur me pare pér géllime té&gra

Bdqg Pérvojé shumé té kufizuar me Bdg né meningjitin tuberkular @sstaomielitin tuberkular,
Njé pacient me meningjit kishte nivele té pakapshme té Bdqg né likidin cerebrospinal
Bari lidhet me proteinat dhe ka gjasa té keté penetrim té ulét né CSF.

Dim Pérvojé shumé té kufizuar me DIm né meningjitin tuberkodar & osteomielitin tuberkular,
Bari lidhet me proteinat dhe ka gjasa té keté penetrim té ulét né CSF.

Lzd Penetrim i shkélgyeshéné kocké dhe indet e buta; pérdoret zakonisht pér osteomielitr
shkak té baktereve grapozitive.

Cfz Cfz éshté pé&forur gjerésisht pér té trajtuar lezionet e lebrés né indet e buta, megjithés
e pagarté nése kjo do té thoté se penetrithiockave dhe @inde té buta éshté adekuat.

Ipm/ClIn Té dy IpmCIin dhe Mpm arrijné pérgendrime té matshme né CSHYIpon mendohet té jety

Mpm mé pak neurotoksik (konvulsione). Té dyja barnat jané pérdorur pér té trajtuar ostgom
té shkaktuar nga bakteret e tjera.

Tabela B. Barna e rga antituberkularené popullata té vecani@6)

Gjendja Rekomandime

HIV - Terapia antiretrovirale (ART) duhet t'i jepet pa vonesé ¢do pacienti-VIB& infektuar
me HIV.
- ART mund té fillohet sapo té tolerohet trajtimi i MBRB, zakonisht brenda pak dités
Rreziku i sindromés sé rigjenerimit imun mund té zbutet duke harfgaskemé té
pérshtatshmetMDR-TB.
- Bedaquiline ka ndérveprime té réndésishme me Agglgé do té ndikojé né zgjedhiq
e ART.

Insuficien@ - Bedaquiline dhe delamanid nuk ekskrektohen nga veshkat dhe nuk ka nev

kronike renale | rregullim ® dozés né insuficieicrenale té lel&té moderuar. Nuk ka té dhéna

pérdorimin e asnjérit prej kétyre barnave né pacientét me démtim té réndé té vest
- Nuk nevoijitet rregullim i dozés sé linzolidit né pacientét me démtim té vesh
megjithaté, g metabolitet primare té linzolidit akumulohen né pacientét me démt
veshkave dhe réndésia klinike e késaj éshté e panjohur.

- Nuk nevojitet rregullim i dozés sé clofazindné pacientét me démtim té veshkave

Hepatiti C

- Shpesh MDRTB lidhet fort ne infeksionin e hepatitit C.

- Hepatiti C aktiv &shté njé faktor rreziku pér déshtimin e trajtié@fDR-TB.

- Antiviralé me veprim té drejtpérdrejté (DAA) tolerohen miré kur jepge trajtimit té
MDR-TB.
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10. Shtojcat

Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

Shtojca 1 Grupet e synuara pér DED)

Faktorét e riskut pér TB rezisten
ndaj Barnave

Komente

Déshtimi i skemave té ritrajtimit
mebarnat antiTB té linjés sé
paré(SHREZ) apo té njohur mé
paré si raste kronike té TB

Pacientét gé ende kané sputum mikroskopikisht pozitiv né fund té skemé
trajtimit, me gjasa kanéwvele mé té larta t¢ MDRB né ¢do grup, shpesh
duke arritur 90%

Ekspozimi ndaj njé rasti t& njohu
me TB rezistenhdaj barnave

Shumica e studimeve kané treguar se kontaktet e ngushta me pacientéve
MDR-TB kané iivele shumé té larta t¢ MDHRB.

Déshtimi i skemave té TR ri
(HREZ)

Pacientét té cilét gjaté trajtimit kaggutum mikroskopikisht pozitimé muajin
pesté ose mé voné gjaté procesit té trajtimit, jané né rrezik té larté pér TH
rezistent ndaj barnave.

Jo té gjithé pacientét né té cilét njé skemé déshton kané TB reziségnt nd
barnave, dhe pérgindja mund té varet nga njé numér faktorésh, pgetine
nése rifampicina éshté pérdorur né fazén e vazhdimit dhe nése terapia e
vézhgimit té drejtpérdrejté éshaplikuargjaté gjithé trajtimit.

Pacientét gé vazhdojnékéné
sputum mikroskopikisht pozitiv
né muajin e dyté apo té treté té
skemés sé trajtimit mearnat
anti-TB té linjés sé paré

Pacientét gé vazhdojné té kespé&itum mikroskopikisht pozitiv né muajin e
dyté dhe té treté jané té rrezikuar pér TB rezistent ndaj barnave.

Riaktivizimi dhe rikthimi paska
nderprere mjekiminpa déshtim
té kétij mjekimi té fundit

Provatsugjerojné se shumica e rasteve té riaktivizuara dhe atyre gé kthel
pasi kanénderprere mjekimin, duke u larguaga procesi i ndjekjepa
déshtimin e w@jtimit té fundit) nuk kané TB rezistent ndaj barnave. Megjith
disa histori té pacientéve munde¢identojnemundésite madhepér TB
rezistent ndaj barnave; péréahbull, pérdorimi igakuar i barnave ose
riaktivizim i herském.

Ekspozimi né institucione gé
kanévatra & TB rezistent ndaj
barnave oserevalencéé lartété
TB merezistencé ndaj barnave

Pacientét gé frekuentojné stiele pér té& pastrehé, té& burgosurit dhe punonj
e kujdesit shéndetésor né klinika, laboratoré dhe spitale mund té kené ni
larté té TB rezistent ndaj barnave.

Vendbanimet né zonat me
prevalencé té larté té TB reziste
ndaj barnave

Shkalla e TBrezistent ndaj barnave né shumé zona té botés mund té jeté
e larté pér té justifikuar DSMé rutine né té gjitha rastet e reja.

Pé&dorimi né té shkuarén i
barnave antTB me cilési té
dobét ose té panjohur.

Pérgindja e TB rezistent ndaj barnave keastuar nga pérdorimi i barnave m
cilési té dobét &shté e panjohur, por konsiderohet e réndésisémggtha

barnat duhet té jené né pérputhje me standardet ndérkombétare té prany
té sigurimit sé cilésisé.

Sémundjet shogrueseté lidhura
me kegabsorbiminose me diarre
té forté

Absorbimi i keq mund té rezultojé r@éritien eniveleveté ulét té disa barnave
né serumgjé gé mund té ndodhai pacientét me HIV negati&shtu dheme
HIV pozitiv.

HIV né disa mjedise

Té dhénat nga Projekti Globaér Mbikéqyrjen e Rezistencés ndaj barnave
Anti-TB sugjerojné njé lidhje midis HIV dhe MDRB né disa pjesé té botés
dhe, shpérthime té shumta té TB rezistent ndaj barnave jané dokumentus

pacientét me HIV pozitivTé dhénat jané ende té kufizuara fhdeorét e
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vecanté gé ndikojné né kété lidhje mund té jené specifik pér veidlie nése
HIV nuk konsiderohet té jeté faktor rreziku pér TB rezistent ndaj barnave
njé vend, rekomandohet fugimisht gé té gjithé individét me-HB/é béjné

DST gé té pégshtojné TB rezistent ndaj barnave dhe té shmangin shkallg
larté té vdekshmérisé pér shkak té TB rezistent ndaj barnave té pazbulug

kéta pacienté.

Shtojca 2 Konsiderata té pérgjithshme pér barnat kundér tuberkuld@érshtatur nga 10)
Levofloxacin (Lfx), Klasa e Barit: Fluoroquinolone (FQN)

Aktiviteti kundér TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid:ka aktivitet té forté aniiT B. Rezistencé e krygézuar me Fluorokinola#et
tjeré, por mund té mos jeté e ploferenonenziménDNA gyraze

Doza

Té rriturit: Pér trajtimin e TB 1015 mg/kg njé heré né dité.

Fémijét: 5 pesé vjec e poshtéi 26 mg/kge ndae né dy doza (né méngjes dhe
mbrémje). Mbi pesé vje¢: 105 mg/kg njé heré né dité.

Pérdorimi né insuficiencé rendldializa: 750 1000 mg/doze, 3 heré né javé (jo ¢do
dité) pér klerancén e kreatininés <30 ml/min.

Ményra e administrimit

Nga goja ose intravenoz.

Preparati

Tableta té veshura (250 mg, 500 mg, 750 mg); solucion pér injeksion 25 mg/ml; }
mg néflakon 50 ml; 500 mg nélakon 100 ml; 750 mg ndlakon 150 ml. Suspension
oral éshté 25 mg/ml.

Ruajtja

Preparati generre nga goja, solucionet e paholluara, dhe solucionet e parapérgat
ruhen né temperaturé dhome (25 °C). Pasi té hollohet, soluciomund té ruhet né
temperaturé dhome pér 3 dité, né frigorifer pér 2 javé ose né ngrirje pér 6 muaj.

Absorbimi nga goja

Absorbim shume i mé&per os
Levofloxacinéshté anion dhe marri@ bashkume kationé dyvalenté do té rezultojé 1
lidhje kimike, qé nuk absortohet administrgeni dy oré para ose katér oré pas marrj
sé produkteve me bazé quméshti, antacideve ose barnave té tjeré gé pérmbajné
dyvalent (hekuri, magnez, kalcium, zink, didanosiné, sucralfate).

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospindl

Pérgéndrimet jané 65% &jané serum.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi né shtatzéni / gjaté ushqyerjes me gji: Fluorokinolonet pérgjithdatshit
té shmangen gjaté shtatzénisé dhe ushqyerjes me gji pér shkak t&€ mundésisé sé
artropatisé. Megjithaté, ldisa raste gé raportojné pérdorim té sigurt té
fluroquinoloneve gjaté shtatzénisé.

Pérdorimi né sémundje renakérshtatje e dozés rekomandohet nése kleranca e
kreatininés éshté <50 ml/min. Bari naleminohehga hemodializa; doza shtesé pag
dializés nukané té nevojshme.

Pérdorimi pér sémundije hepatike: Pérgendrimet e barit nuk influencohen nga
sémundjet hepatik&upozohet té jeté i sigurt kka £mundje € réndéhepatike.

Reaksione negative

Té pérziera dhe fryrje barku. Dhimbje koke, marrjeméndgslgjumési ose dridhje.
Rrallé wpturé e tendinit, artralgji (zakonisht mund té trajtohet simptomatikisht).
Zgjatje téQTc, hipoglicemia.

Kundérindikacione

Intolerancé ndaj Fluoroquinolowe zgjatje téQTc, shtatzéniKundérindikacione
relative).

Monitorimi

Monitorimi per efekie anésoe, por nuk kérkohet monitorim specifik laboratorik.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Levofloxacin mund t& merret me ushgim. Pini shumé Iéngje. Mos pérdorni produ
me bazé quméshti, antacide (vecanégghpermbajna@luminum),suplemente
mineralesh si hekur ose magnez, ose multivitamina 2 oré para ose 4 oré pas. Ky
mund té shkaktojadjeshméri ndaj diellit; pérdorni krem kundér diellit. Mos béni
aktivitete tésforcuara

Udhézoni pacientét q& menjéheré té informojné ofruesin e kujdesit shéndetésor
ndodh ndonjé nga kéto:
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ADhimbje, énjtje oseupturé tendiri (té tilla si kycit t& dorés, bérrylit, etj.), ose
dhimbje té muskujve ose té artikulacioneve.

AErupsione né lekuréurtikarie, mavijosje ose flluska, probleme me frymémarrjen g
shtréngime né gjoks.

A Diarre

Alkter né 1ékuré apmésy

A A nkiortfuignose marrje méndésh.

Moxifloxacin (Mfx)

Klasa e Barit: Fluorokinolone

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid: frenon enzimén e DNA gyraze; rezistencé e krygézuar
me Fluorokinolonete tjeré, por mund té jeté méktiv bazuar né té dhénatwiro.

Doza

Té rriturit: 400 mg né dité (nga goja ose intravenoz).
Fémijét: Dozé e papércaktuar.
Sémundje renaldNuk kérkohet pérshtatje e dozés.

Ményra e administrimit

Nga goja ose intravenoz.

Preparati

Tableta (400 mg)solucion ujor (400 mg/250 ml) pér injeksion intravenoz.

Ruajtja

Produktet gé merren nga goja dimtravenozruhen né temperaturé dhome 2% ° C).
Mos i ruani né frigorifer.

Absorbimi nga goja

Absorbim i miré kur merret nga goja (90% bioavailable). Moxacin &shté anion dhé
marrja me kationé dyvalenté do té rezultojdidiéje kimike dhemosabsorbim:
administrgeni dy oré para ose katér oré pas marrjes sé produkteve me bazé qum
antacideve ose barnave té tjeré qé pérmbajné kationé dyvaleumt, (imalgnez,
kalcium, zink, vitamina, didanosing, sucralfate).

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Penetrim i miré né studimet e béra né kafshé

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: Fluorokinolonet pérgjithéalstité
shmangen gjaté shtatzénisé dhe ushqyerjes me gji pér shitdtatdimitté artropatisé
né modele me kafshé. Megjithaté, ka disa raste qé raportojné pérdorim té sigurt {
flukoguinoloneve gjaté shtatzénisé.

Pérdorimi né sémundje renalkekskretimi nukndryshongjatéinsuficiencé sé
veshkave; nuk ka té dhéna pér efektin e dializés.

Pérdorimi pér sémundje hepatilkrallé shkaktonhepatotoksicitet; pérdoreni me
kujdes. Nuk kérkohet pérshtatje e dozés pér sémundje té lehté ose t& moderuar
heparit.

Re&sione negative

Té pérziera dhe diarre

Dhimbje koke dhe marrje méndésh.

Rralléheré&upturé tendiri; artralgji. Rralléheré hepatotoksieit
Zgjatje téQTc, hipo/hiperglicemia.

Kundérindikacione

Intolerancé ndaj Fluoroquinolone QTce zgjatur

Monitorimi

Monitorim i sSimptomave.
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Klasa e Barit: Diarylquinoline

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i
veprimit,

dhe metabolizmi

Baktericid: Pengon sintezén e ATPémygré veprimi e re e vgan&; ka nje gjygmjeté prej
5.5 muaj. CYP3A4 éshté CYP isoenzyme kryesg ndikon né metabolizimin e
bedaquiline. Metabolizimi ¢on né krijimin e-fMdonodesmethyl metabolite (M2).
Mendohet se M2 nuk ka kontribut t& madh né efikasitetin klinik pér shkak té ekspoz
té ulét (2331%) né geniet njerézore dhe aktivitetit té ulét arktimbakterial (4 deri 6
heré mé té uléfirahasuar me pérbérésin kryeddérgendrimi i M2 duket se lidhet me
zgjatjen e QT. Bedaquiline eliminohet kryesisht né f&teminimirenali barit té
pandryshar éshtéshume i paket

Doza

Té& rriturit: 400 mg njé heré né dité pér 2 javé, pasuar nga 200 mg, 3 heré né javé pé
javé, merret me ushqgim.

Fémijét: Ende e papércaktuar.

Nése njé dozé harrohet gjaté 2 javéve té para té trajtimit, pacientét nuk duletiné
dozén e munguar, por duhet té vazhdojné orarin e zakonshém té marrjes sigkzés.
java 3 e tutje, nése harrohet njé dozé 200pagientét duhet té marrin dozén e mungu
sa mé shpejt gé té jeté e mundur, dhe pastaj té rifillojné skemén Fhar&n

Preparati dhe
administrimi

Tableta 100 mg.

Ruajtja

Ruani tabletat né temperature dhome @5%°C).

Absorbimi nga goja

Absorbohet mé miré kur merret me ushgim.

Penetrimi né CSF
(likidin
cerebrospinal)

Nuk ka té dhéna pér depértimin e SNQ.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushgyerjes meNyjk rekomandohet gjaté shtatzénisé ap
ushqyerjes me gji pér shkak té té dhénave té pamjaftue Stuakmet mbi riprodhimin té
kryera né minj dhe lepuj nuk kané treguar asnjé prové témérte fetusit.

Pérdorimi né sémundje renalduk kérkohet pérshtatje e dozés né pacientét me démti
lehté dhe té moderuar té veshkave (doza nuk éshté pércaktuar pér démtime té rénd
veshkave, pérdoreni me kujdes).

Pérdorimi pér sémundjeepatike Nuk kérkohet pérshtatje e dozés né pacientét me he
té lehté dhe té moderuddozimi dhe toksiciteti nuk jané pércaktuar qarté pér hepatit t¢
rénce, pérdoreni me kujdes dhe vetém kur pérfitimet jané mé té médha se rreziget.

Reaksione negative

Té zakmshme: Shgetésiegastrointestina (Té pérzieraté vjellja, dhimbje barku,
humbje orekgi dhimbje artikulacionesh (arthralgia), dhimbje koke. (Shéhiemopizia
dhe dhimbf e gjokst jané raportuamé té shpeshta né grupin gé merr bedaquiline se §
grupin e trajtimit placebo).

Mé pak té zakonshmegjatje eQT, hiperuricemia, phospholipidosis (grumbullimi i
phospholipigvené indet e trupit), rritie t& aminotransferases. Mundési e rritjagslaé

perparkreatit.
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Kundérindikacione/
Kujdes

Mos pérdorni ose ndérprittiedaquiline kur keni:

A Aritmi ventrikulare klinikisht e réndésishme

A Njé interval QTcF >500 ms (konfirmuar nga dis&K®).
A Sémundje té rénda té heparit.

A aregullime éektrolitike.

Pérdorni me kujdes né situatat né vijim (med&mété shpeshta pér t& monitoruar dhe
vlerésuar rreziget pérkundrejt pérfitimeve):

Kur e pérdorni me barngé zgjasimQT (shih ndérveprimin e barnave)

Kur keni anamnezé tdrsade de pointeddgkikardia ventrikulare polimorfe)

Kur kenianamnezé&é sindromit téQT té zgjatur kongjenitale

Kur kenianamnezé&? hipotiroidizmit dhe bradiaritmisé

Kur kenianamnezé&é insuficiencés kardiake t& dekompensuar

Kur keni nivel mé té ulté se norma té kalciumit, magnezit ose natriumit né seruni

Too T T To o I

Ndérveprimet e barit

Bedaquiline metabolizohet nga CYP3A4. Rifampédjimduktues iCYP3A4) pérgjysmon

bedaquiline né gjak. Efavirenz, bazuar né njé studim té njé doze té vetme, tregon s¢
zvogélon sasiné e bedaquilideke induktualCYP3A4. Frenuesit CYP3A4 (p.sh. barnat
azole kundér mykut, disa klide, frenuesit e proteazés dhe shumé té tjeré) mund t€
rrisin nivelin e bedaquilirepor mund té pérdoren nése pérfitimet jané mé té médha s
rreziku.

Shmangni pérdorimin me barna térg gé zgjatin intervalin QT sepse mund té shtohet
edhe mé shumeé zgjatja e QT (p.sh. clofazimiluerokinolonet, delamanid, barna azole
kundér mykut, dhe shumé té tjerég episodsinkopalkérkchetvlerésimi menjéhershém

mjekésor dhe EG.

Monitorimi

EKG duhet té béhet para fillimit té trajtimit, dhe té& paktén 2, 4, 8, 12 dhe 24 javé pas
fillimit té trajtimit.

Mé shpestEKG nése ka sémundje zemre, hipotiroidizém ose ¢rregullim elektrolitesh
Kontrolle té funksionit t& heparit duhet té béhen ¢do muaj.

Udhézime pér
pacientin

dhe simptomat
alarmuese

Pacienti duhet té informohet se bedaquiline éshté njérbanti- TB dhe mund té keté
rrezige dhe efekte anésore té panjohura. Efektet anésore sgriowad t&€ ndodhin me
pérdorimin e bedaquilingne vdekje, ritém jonormal zemre, dhe/ose hepatit. Ky bar
duhet té merret me ushgim. Shmangni alkoolin. Pacienti duhet té informohet se né 1
klinik ndodhén mé shumé vdekje né personat e trajtuar me bedaquiline krahasuar ni
g€ nuk e morén kété bar.

Udhézoni pacientét té informojné menjéhpegsonelire tyre shéndetésor nése kané:
A Dhimbje barku

A Zverdhje t+ | xtkur+ts ose syve
APalpitacione

A Dhimbje gjoksi

A E p téfikt dse gjendje té fikt
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Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

Klasa e BaritOxazolidinone

Aktiviteti anti TB,
mekanizmi i
veprimit,

dhe metabolizmi

In vitro kaaktivitetit baktericidi karritje téeksperiencéklinike; pengon sintezén e
proteinés.

Doza

Té rriturit: 600 mg, né dité. (Reduktoni né 4800 mg/dité nése shfagen efektaté&sore
serioze).

Fémijét: 10 mg/kg tre heré né dité pér fémijé deri né11 vje¢ dhel0 mg/kgditoza
maksimale 600 mg) dy heré né dité pér fémijé mé té rritur. VitaBd é gjithé
pacientét duhet té marrin vitaminé B6 ndérkohé gé mairrin linezolid.

Preparati Tabletat e veshurd00 dhe 600 mg; solucion intravenoz: 2 mg/ml: paketa 100, 200 o
300 mg. Dozat intravenoze administrohen gjatl20 minutave.
Pluhur nga gja pér tretje né ujé: 100 mg/5 ml, shishe 240 ml.

Ruajtja Ruani tabletat né temperaturé dhomei @5°C). Solucionip xr gat i t ur p

goja mund té ruhet né temperature dhome pér 21 dité.
Solucioni parenteral duhet té ruhet né temperatuoénéh(mbroheni nga rrezet e diellit
dhe mos e fusni né ngrirje).

Absorbimi nga goja

Absorbim pothuaj i ploté kur merret nga goja

Penetrimi né CSF
(likidin
cerebrospinal)

Sipas eksperimenteve né kafshégendrimet e CSF jané rreth 1/3 e atyre né
serumLinezolid éshté pérdorur pér té trajtuar meningjitin né njeréz

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqgyerjes mengik rekomandohet gjaté shtatzénisé ose
ushqyerjes me gji pér shkak té té dhénave té kufizuara.

Pérdorimi né sémundje reealNuk rekomandohet pérshtatje e dozés, por nmyénd
metabolite t& akumulohen

Pérdoriminé sémundje hepatike: Rrallé lidhet me rritjen transaminazave.

Reaksione negative

Mielosupresion (ulje e nivelit té trombocitew#je e nivelit té rruazave té bardha né gjak
dhe/ose anemi).

Diarre dhe pérziera.

Neuropatia optike dhe periferike mund té jeté e pakthyeshmeébe kjo ndodh,
linezolidi duhet té ndérpritevlerésorrezikun everbérisé sé pérhershme ose paaftésisé
neuropatike té pérhershme

Acidoza laktiké pacientét qé kané té pérzierseté vjella té pérséritura, acidozé té
pashpjegueshme, ose nivel té ulét té bikarbonatit ndérsa marrin linezolid duhet ti
nénshtrohen vlerésimit mjekésor t& menjéhershém, pérfshi njgéaggku pér acidin
laktik.

Kundérindikacione

Hipersensibilitendaj oxazolidinones.
Simptoma té neuropatisé (dhimbje, mpirje, ndjesi shgimel dobési té& gjymtyréye

Ndérveprimet e barit

Shmangni pérdorimin né pacienté gé marrin agjenté senetgjiké, té tillé si frenues té
monoamine oxidase (MAOIs)enuesit selektivé té riciklimit t& serotonin@ssh.,
fluoxetine, paroxetine), litiumantidepresantticiklik, etj., sepse mund té shkaktojné
reaksioneserioze né&SNQ, sikurse sindroma serotonirés,

Monitorimi

Monitoroni pérneuropating periferikdhe neuritinoptik (kontrolleté shikimit cdo dy muaj
ose nése shfagen simptoma, kontroll klinik mujor pér neuropati periferike).

Gjaté periudhés fillestare, béni ¢do javé analizé gjaku koirgsstaj njé heré né muaj,
dhe mé pas sipas nevojés bazuar né simptoma; ka pak eksperiencé klinike pér pérd
zgjatur.

Udhézime pér
pacientin

dhe simptomat
alarmuese

Ky bar mund té merret me ose pa ushgim. Merreni me ushgim nése ju acaron stomg
Shmangni ushgime dhe pijet gé pérmbajné tyramine: djathérat e vjetruar, mishrat e {
turshité, salcé soje, birra me kriko dhe veré té kumfermoni mjekun nése merrni mjekiy
périnfeksione respirat@ pneumonbse depresion.

Udhézoni pacientét té infmojné menjéherpersonelirshéndetésor nése kané:

e

A Dhimbje, mpirje, ndjesi shpimi os
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Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

AMelenaose diarre téheksuar

A Gjakderdhje ose mavijosje t+ pazako
A - Lodhje dhe dobxsi tz+ pazakont %

A Dhi mbje kokevjelig.+ p*rziera ose t #

Clofazimine (Cfz)

Klasa e Barit: Iminophenazine

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

In vitro aktivitet kundéM. tuberculosis pa shumé té dhénaivo.
Pérgjithésisht rezervohet pér rastet me pak opsione té@ganéjeta pérllogaritet té
jeté rreth 70 dité.

Doza

Té rriturit: éshté pérdorurl®200 mg né dité (nga gojadshté pérdoruskena prej
200 mg né dité pér 2 muaj, pasuar hga 100 mg né dité.
Fémijét: Té dhéna té kufizuara, por jané pérdorur domag/kg/dité.

Preparati dhe
administrimi.

Kapsula 50 dhe 100 mg. Nga goja, nuk disponohen parenterale. Tolerancé dhe
absorbim i pérmirésuar kur merret me ushqgim.

Ruajtja

Temperaturé dhome (185 °C).

Absorbimi nga goja

70% absorbim pas njé doze nga goja.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Té dhénat pér penetrimin e SNQ jané té kufizuara.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes mengjk rekomandohet gjaté shtatzénisé
ose ushqgyerjes me gji pér shkak té té dhénave té kufizuara (disa raporte pér rezy
normale, disa raporte pér vdekje neonatale). Shmanget gjaté ushqyerjes me gji
shkak té pigmentimit té& foshnjés.

Pérdorimi né séundje renale: Nuk kérkohet pérshtatje e dozés.
Pérdoriminé sémundje hepatike: Metabolizohet pjesérisht nga hepari; pérdoreni 1
kujdes dhe/ose pérshtatni dozén pér raste té rénda té insufigénugsarit.

Reaksione negative

Té zakonshmekthim né ngjyré téportokall/té kugeé Iékuré, konjuktivave kornesé
dhe léngjee trupore.

Lékuré e thaté, prurierupsione néékuré, iktiozé, kserozé

Intolerancé gastrointestinale.

Fotosensitiilitet

Mé pak té zakonshme: retinopathimbje té forta barkithemoragjidheileus zgjatje e

QT.

Kundérindikacione

Alergji nga clofazimine.

Ndérveprimet e barit

Pérdorimi me barna gé zgjatin intervalin QT mund t&mé tej zgjatjen QT (p.sh.,
bedaquilinefluorokinolonet, delamanid, barna azole dntigal dhe Bumé té tjeré);
kérkime té métejshme jané té nevojshme pér té kuptuar ndérveprimin e mundshé
antiretrovirakt

Monitorimi

Monitorim i simptomave.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Merreni me ushgim pér té shmangur acarim t& stomakup&h rritur absorbimin.
Ky bar mund téngjyrose |Ekurén dhe u jep sekrecioneve trupore ngjyré portokall, té
kuge ose kafe né té zezé. Kéto zhduken pas ndérprerjes sé barit, por mund té du
kohé e gjaté. Shmangni diellin dhe pérdorni krem té fort@&udiellit.
Udhézoni pacientét té informojné menjéhpeésonelirshéndetésor nése kané:
Fe- e mmelegapsa tiarr® s e

Zverdhje tx | tkurts ose syve

T+ pzxrziera tz+ f ospazapsedjegievij el l a, d

Too oo o I

Depresi on o dgéntuaneetveténme p+r t =+
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Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

Cycloserine (Cs) [dhe Terizidone (Trd)]
Klasa e barit: analoge e-&lanine.

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Bakteriostatk: Frenon sintezén né murit gelizor

Doza

Té rriturit: Zakonisht 1015 mg/kg/dit§(maksimumi 1000 mg/dité); zakonisht 500
750 mg/dité jepet né dy doza té ndara ose njé heré né dité nése tolerohet. Pér tg
shmangur toksicitetin, né disa pacienté mund té alternohen doza ditore me 250 T
me 500 mg.

Fémijét: 10 20 mg/kg/dité ¢do 12 orémaksimumi ditor 1 g).

Pyridoxine (vitaminé B6): Megjithése té dhénat mbéshtetése nuké§at@&imta
ekspertét e MDRIB rekomandojné gé gjithé pacientét té marrin vitaminé B6 ndér
gé marrin cycloserine. T& rriturit kané nevojé pér 100 mg ose mé sbogm8&F mg
pér 250 mg cycloserine) dhe fémijét duhet t& marrin njé dozé né proporcion me
e tyre (12 mg/kg/dité, me njé interval prej 180 mg/dité).

Insuficiencé renale/dializa: 250 mg njé heré né dité ose 500 mg 3 heré né javé;
monitoroni pérgendmin e barit pér té ruajtur pérgendrimeénpikut (maksimalx35
mcg/ml.

Ményra e administrimit

Nga goja;nuk éshté i disponueshém né formé parenterale

Preparati

Kapsula 250 mg

Ruajtja

Temperaturé dhome (185 °C)né ené hermetike

Absorbimi nga goja

Ulet pak nga ushgimi (mé& miré t& merret me stomak boshjacahtd ose I€ngu i
portokallit nuk kané ndonjé ndikim té madh.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Pérgendrimet arrijné ato né serum.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / gsferjes me gjiNuk éshté studiuar miré, por nuk ésh
dokumentuar teratogjenicitet. Pérdoreni kur nuk ka zgjedhje mé té mira.Mund té
pérdoret gjaté ushqyerjes me gji (jepini foshnjés vitaminé B6 nése ushgehet me
Pérdorimi né sémundje renale: Cycldse elemindiet nga veshka dhe kérkohet
pérshtatje e dozés né rastaigfunksionimit té veshkés. P&rdoreni me kujdes.
Pérdorimi pér sémundje hepatike: Nuk ka lidhje me hepatotoksicitet.

Reaksione negative

Toksiciteti SNQ, pérfshpaaftésiné @érgendimit dhe letargjiné. Efekte anésoré
serioze té tjeraé SNQ, pérfshmné konvulsionet, depresion, psikozé dhe mendime p
vetévrasje, zakonisht shfagen né pérqgendrpitet>35 mcg/ml, por mund té véreher
edhe né intervalin normal terapik. Efekte té tjea anésoré pérfshijné neuropati
periferike dhe ndryshime né |Ekuré.

Problemet té lIékurés pérfshijné erupsione likenoide dhe sindromén Simlerson.

Kundérindikacione

Kundérindikacionet relative pérfshijm@mundjekonvulsive, sémundije psikikese
abuzim me alkoolin.

Monitorimi

Pérgendrimi pikut duhet téanalizohebrenda 12 javéve té para té terapisé dhe té
monitorohemné vazhdimésjjaté terapisé. Pérgendrimi maksimal duhet t& mbahet
35 mcg/ml. Duhet té béhet monitorim né fillim dtwo muaj pér depresion duke
pérdorurpyetésoré té tilléi Beck Depression Index.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Nése merret ushqgim, shmangni njéivigg réndé té yndyrshém. Shmangni alkoolin.
Gjithashtu duhet t&é megtvitaminé B6 né dozé té larté ndérkohé gé etdey bar.
Udhézoni pacientét gé menjéheré té informgjaisonelirshéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

A Konvulsione

A Dridhje ose vtshti
A Depresion ose mendi
AAnkth, konfuzion ose humbje té kujtesés

A Ndr yshi metéflési seljeragrésivet e t i |,
AErupsione négkuré ose urtikarie

A Dhimbje koke.
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Ethambutol (Emb)

Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

Klasa e Barit: e papércaktuar

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Bakteriostatk: frenues i sintezés sé murit gelizor; baktericid vetém né kufirin
maksimalté intervalit t& dozé€tambutoli mbron kundér zhvillimit t& métejshém té
rezistencés gjatédpdoimit pér periudha té gjata kohore.

Doza

Té rriturit: 15 25 mg/kg/di€. Doza té larta duhet té pérdoren vetém gjaté muajve t
paré té terapisé. Pér terapi té zgjatur, doza duhet té jeté afér 15 mg/kg/dité pér t
shmangur toksicitetin.

Fémijét: 1525 mg/kg/dité; dozat afér 15 mg/kg/dité duhet té pérdoren nése bari
pérdoretmé shumé se 2 mua,j.

Insuficiencé renale /dializa: 185 mg/kg/doza, 3 heré né javé (jo ¢do dité).

Ményra e administrimit

Nga goja

Preparati

Tableta 100 mg; tableta g& mund té ndahen 400 mg; tableta té veshural00 mg; t
té veshura gé mund t& ndah€00 mg

Ruajtja

Temperaturé dhome (185 °C).

Farmakokinetika

Absorbimi maksimal arriheti2 oré pas marrjes sé doz¥terésomaksimumn e
pérgendrimit né serumi 3 oré pas marrjes sé dozés; njé kampion tjetér duhet té nj
6 oré pasnarrjes s&lozés nése kdiyshimepér absorbim té vonuar dhe pér té llogari
gjysémjetén seike.

Pérgendrimgiku 21 6 mcg/ml priterte arrihen ngaoza ditore. Dozimi intermitenent
prej 50 mg/kg pritet té arrijngikun 47 12 mcg/ml.

Absorbimi nga goja

80%absorbim pavaesishtnga ushgimi.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Ethambutal penetron dobét né meningje.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gjgurt gjaté shtatzénisé; mund té
pérdoret gjaté ushqgyerjes me gji.

Pérdorimi né sémundje renale: Pérdoreni me kujddemirohet nga veshkatg
insuficiencérenale kérkohet pérshtatje doze. Rrezik i shtuar pér toksiéitet
insuficiencé renaleNése ka nevojé té pérdoret né skeradrajtimit kini parasysh
monitoriminterapeutik té barit.

Pérdoriminé sémundje hepatikésigurt ré sémundje té heparit.

Reaksione negative

Neurit retrobulbarvarésinga doza i pérkegésuar gjai@suficiencés renaje

Kundérindikacione

Prania e auritit optik; ndryshime té shikimit gfé& pérdorimit t& ethambutolit.

Monitorimi

Pacientét duhet té konsultohe@lidhje pér ¢cdo ndryshim né shikim. Duhet té béhet
monitorimi né fillim dhe ¢do muaj pér mprehtésiné e shikimit dhe dallimin e ngjyn
(vmendj e e ve- ant ientédewgé marrin dodaué ldttaacsdr t o
individéve me démtime renale).

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Mund té merret me ushgim ose me stomak bosh.
Udhézoni pacientét gé menjéheré té informgjegsonelirshéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

A Ndonj+ problem me syt +: ndryshim n
shikim ose dhimbje syri

AEdemété fytyrés

AErupsione néékuré urtikarie ose véshtirési né frymémarrje

A Mpirje, dhimbje ose ndjesi shpi mi
A D h ianikulaceonesh

A Ethe ose t+ dridhura

A T+ pxrziera, t+ vjella, oreks tz* p
A Dhimbje koke ose marrje mtndsh
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Delamanid (DIm)

Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

Klasa e barit: Nitrodihydramidazc-oxazole.

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhemetabolizmi

Frenon sintezén e pérbérésve té murit té gelizés mikobaita@dit metoksi
mycolic dhe ketemycolic. Delamanidi éshté njé plar gé duhet té reduktohet nga
deazaflavirdependennitroreduktaa né ményré gé metabolitiij desnitro té jeté
aktiv.

Profili i ploté metabolik i delamanidit né geniet njerézore nuk éshté sqaruar ploté
Prandaj, potencialiréndésisé klinike t& ndérveprimit meedikamentetihe pasojat e
mundshme, pérfshi efektamploténé intervalin QTc, nuk mund té méktohet me
siguri.

Albumina pgazmaike dhe CYP3A rregullojné respektivisht formimin dhe
metabolizimin e DM6705. Metabolitet e identifikuara té delamanid nuk tregojné
aktivitet antimikobakterial. Pérgendrimi i metaboliteve té identifikuara rritet
progresivisht deri né gjendje té géndrueshme pas 6 deri 10 javé.

Zgjatja e QTc éshté e lidhur ngushté me metabilitin kryesbetémanid DM-6705.
Delamanid ka gjysémjetelazmadike prej 30-38 oréve.

Delamanid nuk eliminohet né uriné.

Doza

Té rriturit: 100mg dy heré né dité pér 24 javé. Rekomandohet t& administrohet dh
merret me ujé, ose menjéheré pas njdiva
Fémijét: Ende e papércaktuar

Preparati dhe
administrimi.

Tableta té veshura me filB0 mg.

Ruajtja

Ruhen né temperaturé dhome dhegaketimin origjinal.

Absorbimi nga goja

Absorbimi rritetme ngrenje ushgimi te ekuilibruar standart

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Nuk disponohen né dhéna né lidhje me penetrimin e SNQ.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushgge me gji Ka té dhéna té kufizuara pér
pérdorimin e delamanidné graté shtatzéna. Studimet né kafshé kané treguar tokg
riprodhues. Té dhénat e disponueshme farmakokinetike pér kafshét kané tregua
eliminimin né qumésht té delamanid dhe/ose nitve té tij.

Pérdorimi né sémundje renale: Nuk kérkohet pérshtatje e dozés pér pacientét mg
démtime renale té lehta dhe té moderuara. Dozimi i papércaktuar pér démtime r
té rénda, pérdoreni me kujdes dhe vetém atéheré kur pérfitimet jané méhtésaéd
rreziget.

Pérdorimi pér sémundje hepatike: Nuk kérkohet pérshtatje e dozés pér pacientét
démtime hepatike té lehta dhe té moderuara. Daltmitoksiciteti papércaktuar pé
démtimehepatiketé rénda, pérdoreni me kujdes dhe vetém atéheré kur pérfitimet
mé té médha se rreziget.

Reaksione negative

Té zakonshme: Reagimet negative ndaj barit mé té vézhguara né pacientét e tra
delamanid (p.sh. incidence > 10%) jané té pérZi@8a8%), té vjella (33%), dhe
marramendje (30.2%).

Mé pak té zakonshmegjatja eQT.

Kundérindikacione/
kujdes

Mos pérdorni ose ndérpriteni delamanid:

A Aritmi ventrikulare kIl ini
Alnterval QTcF > 500 ms (konfirmuar ngakEs té pérsétura).
A Stmundje t+ r+tnda tz+ heparit.
AAlbumina ®rike mé té vogél se 2.8.

A El etjanormdei t e

Pérdoreni me kujdes né situatat né vijim (duke monitoruar K@ Eé té shpeshta dh
duke vlerésuar rrezikun pérkundrejt pérfitimit):

A P * r nedaraténjeréqé zgjatin QT.

A na@nnezé tdorsade de pointesakikardia ventrikulare polimorfe).
A n@nnezé té sindromés lindur té QT té zgjatur.

A Amnez+ tz hipotiroidizmit

ki sht e r

dhe brad

A A mn e instficiente kardiake tédekompensuar
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Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

A Neé rénevlerate kufirit mé té ulét té norésté kalciumit, magnezit, ose natriumit
né serum.
Pérdoreni me kujdes né pacienté me ndjeshméri ndaj laktozés.

Ndérveprimet e barit

Shmangni administrimin Bjékohshénmme nxitésit dorté t& CYP3A (p.sh. rifampicin,
carbamazepine). Nuk éshté vézhguar reduktim klinikisht i réndésishém i delama
ekspozohet ndaj nxitésve té& dobét

Nése éshté i nevojshémarrja e njekohéshmedelamanid me frenues té forté CYPJ
(p.sh. ritonavir, ketokonazolefg kihenparasysh mdtorime mé té shpeshtakiss,
gjaté gjithé trajtimit me delamanid.

Delamanid nukndikonekspozimin e plazatik t& barnaveART tenofovir, Kaletra
(lopinavir/ritonavir), ose efavirenz. Barnat antiretrovdaenofovir, efavirenz, dhe
kaletra (lopinovirfitonavir), nuk cenojné ekspozimin e delamanid né nigiglvant
klinik (24% ulje).

Shmangni pérdorimin me barna té tjeré qé zgjatin intervalin QT sepse mund té s
zgjatje e métejshme e QT (p.sh. clofazimine, Fluorokinolonet, bedaquiline, barnal
ani-fungal, ondansetron, dhe té tjeré).

Monitorimi

Para fillimit té trajtimit duhet té béhet nj&E, dhe gjithashtu té paktén 2, 4, 8, 12,
dhe 24 javé pas fillimit té trajtimit me delamanid. Monitorimi me@&duhet té béhet
¢do muaj nése merren barna &¥Fdjgé zgjatin QT (p.sh moxifloxacin, clofazimine,

etj).

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Pacienti duhet té informohet gé delamanid éshté njé bar i +TBntihe mund té keté
rreziqe dhe efekte anésore té panjohura. Njé efekt anésor serioz gé lidhet me de
éshté gé ai mund té ndrysh@@rcueshméri elektrike + zemr s, gj *
shkaktojé pacientit rrezik pér aritmi. Ky bar duhet t&é merret me ushgim. Shmangn
alkoolin.
Udhézoni pacientét gé menjéheré té informojné ofruesin e kujdesit shéndetésor 1
ndodh ndonjé nga kéto:

A Palpitacione

A Dhimbje gjoksi

A Gjendje tdetépéradtéttametése epi s o

Pyrazinamide (Pza)

Klasa e Barit: derivative sintetikNicotinamide.

Aktiviteti Anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid pér bacilet e tuberkuloaémidormant (me aktivitet te ulurMekanizmi i
pagarté.

Doza

Té rriturit: 25 mg/kg/dité (doza maksimale 2 g). Munépdikohetdozimi intermitent
me dy ose tre heré né javé deri né 50 mg/kg.

Fémijét: 3040 mg/kg/dozé.

Insuficiencé renale /dializa: 25 mg/kg/dozé, 3 heré né javé (jo ¢do dité).

Ményra e administrimit

Nga goja; nuk disponohet parenterale.

Preparati

Tablet500 mg,qé mund té ndahen ose jo.

Ruajtja

Ruani tabletat né temperaturé dhomei ¢5%°C).

Absorbimi nga goja

Absorbohet miré ngaakti gastrointestinal

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Pérgéndrimet ekuivalent nté serunit.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes medgihet té pérdotgér TB rezistentkur
mikrobi i izoluaré&shté i ndjeshém ndaj pyrazinaihighuk njihd teratogjenicitet).
Mund té pérdoret gjaté ushqyerjes me giji.

Pérdorimi né sémundje renakdemindet nga veshkat; doza 3 heré né javé dhe pa
dializés.
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Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

Pérdorimi pér sémundije hepatike: Pérdoreni me kujdes; pyrazinahid&ton
hepatotoksicitet né rrettPb té pacientéyegé mund té jeté shumé i réndé dhe
pérkegéson progresin e trajtimit

Reaksione negative

Gout (hiperuricemia) dhe artralgji. Hepatotoksicittupsione né lekuré
Fotosendiilitet. Shgetésime gastrointestinale.

Kundérindikacione

Alergji ndaj pyrazinamide; podagér e réndé.

Monitorimi

Monitoroni transaminazat dhe acidin urik.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Mund té merret me ose pa ushqim; ky bar mund té shkaddapsione né lekurpas
ekspozimit né diell; prandaj, kufini ekspozimin né diell.

Udhézoni pacientét gé menjéheré té informgjaisonelirshéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto

AErupsione né lekuréruajtje té forta ose urtikarie

A Dhimbje ose njtje tz artikulacion
A Zverdhje t+ urinékmengystéersse syve ose

A T+ pxrziera ose tz+ vjella.

e
A Lodhje t+ pazakont+* o0ose munges#* Of

Imipenem (Imp)/Cilastatin (CIn)
Klasa e Barit: betéactami carbapenem

Aktiviteti antiTB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Aktivitet in vitro i eksperiencé klinike mjaft t& kufizuar. Megenése imipenem
degradohet shumé shpaga dipeptidazaé tubuletrenal prd&simal, pérdoret né
kombinim me frenues té dipeptints,

-cilastatin. (N& té kundért meropenem njé bar ngjashém imégenem éshté i
géndrueshém nddjpeptidazésenak dhe nuk 8hté e nevojshme té shogiet me
cilastatin). Cilastatia metabolizohet pjesérisht nga veshkat.

Doza

TE& rriturit: 2000 mg IV ¢do 12 oré. (Dozuar né komponentin imipenem). Duhet té
me clavulanate (e disponueshme si amoxicillin/clavulanate) 125 mgicdb@eé.
Fémijét: Preferohet Meropenem. Pér dozén shih talpgiEeropenem

Ményra e administrimit

IV ose IM (doza totale e rekomanduar IM égfjjr 1.5 gram/dité dhe prandaj nuk
éshté shumé praktik pér trajtimin e TB rezistent). Nuk absorbohet kur merret ngal

Preparati Pluhuri liofi lizuarné raport 1:1 me imipenem dhe cilastatin. E disponueshme né
flakon 250 mg, 500 mg, 750 mg, ose 1 grara d& pérmbajné sasi té barabarta té d
barnave (p.sh. finj+ flakon fAi500 mgo
cilastatin).

Ruajtja Pluhuri duhet té ruhet né temperaturé dhomé&Z25C); suspensioni nuk duhet té

ruhet mé shumé se 4 oré né temperalhigime ose jo mé shumeé se 24 oré né
frigorifer.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Penetrim i miré CSF, por fémijét me meningjit qé trajtohen me imipenem kané pg
pérgindje té larté té konvulsioneve (preferohet meropenem pér meningjit dhe pér
fémijé).

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes meRgk informacion ka né lidhje me
pérdorimin né shtatzéni; nuk ka njohuri pér siguriné gjaté ushqgyerjes me gji.
Pérdorimi né sémundje renale: Pérshtatni dozén baipas gravitetitd insuficiencés
renalei pér shembull, 750 mg ¢do 12 oré pér klerancén e kreatinifid® 26l/min,
500 mg ¢do 12 pér klerancén e kreatininés <20 ml/min. Pércaktoni dozén pas dig
Pérdorimi pér sémundje hepatikané vérejturritje té testeveé funksionit té heparit
né 6% pacientéve, por nuk jané dokumentuar démtime té qarta.

Reaksione negative

Té zakonshme: Diarre, té pérziera, ose té vjella.
Mé pak té zakonshme: Konvulsione (vézhguiinfeksionté SNQ), palpitacione,
kolit pseudomembranoz

Kundérindikacione

Intolerancé ndaj Carbapenem; meningit (mé miré pérdorni meropenem né vend {

imipenem).
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Monitorimi

Monitorimi Simptomave.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Sigurohuni gémjekuta dijé nése ju gjithashtu merrni ganciclovir ose keni alergji n
penicilinés ose cephalosporins.

Udhézoni pacientét gé menjéheré té informgjaisonelirshéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto

A Rr a h jéshpsha ose & parregullta

A Komwneul si

A Diarre t+ fort+ (t+ ujshme ose me
AErupsione négkurég, urtikarie, ose kruajtje
A ¢énjtje tx fytyr+ts, fytit ose buzztyv

ASibilancaose véshtirési né frymémarrje.

Meropenem (Mpm)

Klasa e Barit: betéactami carbapenem

Aktiviteti antiTB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Aktivitet in vitro i eksperienca klinike mjaft e kufizuar. (meropenem éshté i
géndrueshém ndaj dipeptiis renale dhe nuk ka nevojé pér cilastatin).

Doza

Té rriturit: Nuk absorlmhetnga goja. Rastet studimore ténkmllit té béra rishtazi
pérdorén 1000 mg IV ¢do 8 oré. Duhet té jepet me clavulanate (e disponueshme
amoxicillin/clavulanate), 125 mg ¢dé 82 oré.

Fémijét: Nukéshté epércaktuar pér TB, por pér infeksione té tjera bakteriale tek
fémijét: 20 mg/kgdozé dhe 40 mg/kg/dozé pér meningjit ose disa infeksione
vecanérisht té rénda. Jepet IV ¢do 8 oré deri né 2 g pér dozé.

Insuficiencé renale /dializé: Kérkohet pérshttjgs0 mg ¢do 12 oré pér klerancé té
kreatininés nga 2@10 ml/min; 500 mg ¢do 12 oré paivel kreatinine <20 ml/min.

Ményra e administrimit

Vetém IV; Nuk absorlohetnga goja.

Preparati

Pluhur kristalin. Produkti éshté i disponueshém né flakon 500 mg, ose 1 g.

Ruajtja

Pluhuri duhet té ruhet né temperaturé dhomg&Za5C); suspensioni nuduhet té
ruhet mé shumé se 4 oré né temperaturé dhome ose jo mé shumé se 24 oré né
frigorifer.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Penetrim i mjaftueshém né CSF.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes meRgk informaciorka né lidhje me
pérdorimin né shtatzéni; nuk ka njohuri pér siguriné gjaté ushqgyerjes me gji.
Pérdorimi né sémundje renale: Kérkohet pérshtatje e dozés (shih mé sipér); pérg
dozén pas dializés.

Pérdorimi pér sémundje hepatike: Sémundije té heparihdryshojné
farmakodinamikne meropenem. Pérshtatjet né dozé dhe interval bazohen nga
graviteti i insuficiencés renatthe pesha trupoiiep.sh. 750 mg ¢do 12 oré pér
klerancén e kreatininés ngai2® ml/min, 500 mg ¢do 12 oré pér klerancén e
kreatininés<20 ml/min.

Reaksione negative

Diarre, té pérziera ose té vijella.
Konvulsione (vérejtunéinfeksionté SNQ), por rrallé krahasuar me imipenem.
Rrallé rritje tétesteve hepatikgoksicitet hematologjik, hipersensitivitet

Kundérindikacione

Intolerancéndaj Carbapenem.

Monitorimi

Monitorimi i simptomave.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Sigurohuni gé mjeku juaj ta dijé nése ju gjithashtu jeni duke marré acid valproik @
nése keni alergji nga penicilina ose cephalosporina.

Udhézoni pacientét gé menjéheré té informgjaisonelirshéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto

A Diarre t+ fort+ (tx ujshme ose me
AErupsione négkuré, urtikarie, ose kruajtje
A ¢njtje t+ fytyr+s, fytit ose buzzxyv
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| ASibilancaose véshtirési né frymémarrje.

Amikacin (Am)

Klasa e barit: Aminoglycoside

Aktiviteti antiTB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid: Frenon sintezén e proteinés. Rezisterlkryqézuar me kanamycin
konsiderohee ploté dhe disa té dhéna sugjerojné se mund té ndodh rezistencé e
krygézuar me capreomycin. Kryesigiieéminohei pandryshuar nga veshka népérm
filtrimi t glomerular.

Doza

Té rriturit: 15 mg/kg/dité né njé dozé té vetme ditoiie] 8ité né javé (dozanaksimale
éshté pérgjithésisht 1 gram). 15 mg/kg/dozé, 3 heré né javé mund té pérdoret pa
dokumentohet konvertimi i kulturgms periudhés fillestare t&é administrimit ¢cdo ditg
Ne person&59 vje¢: 10 mg/kg/dozé (maksimumi 750 mgySeré né javé es2 3
heré né javé pas periudhés fillestare. Ose, 15 mg/kg/dozé 3 heré né javé.

Fémijét: 1530 mg/kg/dité (maksimumi 1 gram] B dité né javé. 180 mg/kg/dité
(maksimumi 1 gram) 3 dité né javé pas periudhés fillestaapli@mit cdo dité.

Preparati dhe

Jepet intravenoze (IV) ose intramuskulare (IM). Nuk absorbohet kur merret nga @

administrimi Solucioni 1V, né té paktén 100 ml Iéng pér té rriturit ose 5 mg/ml pér fémijét.
Absorbimi IM mund té vonohet nése e njéjta zoné pérdoret vazhdimisht. Pér
admiistrimin IV, injektojeni gjaté 3060 minutave pér té rriturit;i2 oré pér fémijét;
absorbimi IM kompletohet brenda 4 oréve.

Ruajtja Solucioni éshté i géndrueshém né temperaturé dhorii@jTE); solucioni i holluar

éshté i géndrueshém né temperaturéntthpér té paktén 3 javé ose né frigorifer té
paktén pér 60 dité

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Penetrimi varion; duket se penetron mé miré meningjeflaamuara

Rrethana té vecanta

shtatzénisé pér shkakgsBurdhimitkongjenitalté vérejturdheme streptomycin e
kanamycin. Mund té pérdoret gjat8hqyerjes me gji

Pérdorimi né sémundje renale: Pérdoreni me kujdes. Pérgendrimet duhet té
monitorohen pér pacienté me démtime té funksionit renal. Pérshtatja e intervalit
rekomandohené rastdémtini renal ose dializé. 125 mg/kg/dozé pas dializ€s 2
heré né javé (jo ¢ddité). Barielemindhet nésasité ndryshme nga hemodializa.
Pérdorimi pér sémundje hepatike: Pérgendrimi i baritmdikohet nga sémundje
hepatike (pérveshpérndarjeaé volummété madmé pacientEmecirrozé alkoolike
meascit). Supozohet té jetéigart pér sémundje té rénda té heparit; megjithaté,
pérdoreni me kujdes né pacienté me sémundje té rénda té heparit sepse sémung
té avancojé shpejt drejt sindromés hepatorenale.

Reaksione negative

Té zakonshme: Dhimbje lokale nga injeksioriramuwskular. Proteinuria.

Rastésore: Nefrotoksicitet, ototoksicitet (humbje dégjimi), toksicitet vestibular
(vertigo, at&si, zhurmé né veshéEfektet anesorgiten me rritien e moshés dhe
pérdorimin e zgjatur. Aomalité elektroliteve pérfshi hipokalemiahipokalcemia, dhe
hipomagnezemia.

Té ralla: NeuropatiErupsione né lekuré

Kundérindikacione

Shtatzénia@d kundérindikacione relativesbiurdhim i linduy.
Hipersendiilitet ndaj aminoglikozideve.
Kujdesnédémtimet renale, hepatike, vestibulare ose auditive.

Ndérveprimet e barit

Bashkadministrimi i diuretikée gé frenojné reabsorbiminéransn Henle
(furosemide) dhe aminogdtpzideve shtonrrezikun pér ototoksicitet.

Monitorimi

Monitoroni funksionin renal dukanaliziar kreatininén té paktén ¢cdo muaj (mé shpg
nése ka démtim renal or hepatiklerésimi iklerancérse kreatininés nése legpo
dyshohet per ¢rregullimesnale gjaté kontrollit té fillimitkryenitestin e audiolog§ié
né fillim dhe ¢do muaj; ndigni cdo muaj elektrolitet, magnezin dhe kalciumin. Pye
pacientin rregullisht pér ankesa vestibulare dhe béni teste vestibpkseritura

Percakoni koncentrimin e pikuttheminimal ré fillim t & mjekimit, nése ka ndo#j
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piképyetje rreth funksionit renal. Disa eksperté monitorog@énényré rutinore
pérgendrimet e aminodtgzidit, pavarésisht funksionit renal. Monitor seral i
pérgendrimee pér pacienté me funksion renal té& démtuar.

Udhézime pér pacientin
dhesimptomat
alarmuese

Udhézoni pacientét gé menjéheré té informgjaisonelirshéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto

Probl eme me dxgji min,
AErupsione né lekurése énijtje té fytyrés
A Vishtirtsi nz frymtmarrje
AP&simi sasisé &urinimit
A ¢énjtj e, Erubdionemb lgkertekovendi iinjeksioneve

marramendj e

A Dridhje muskujsh ose dobtsi

Kanamycin (Km)

Klasa e Barit: Aminog|

ycoside

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid: ka aktivitet té forté anfiB. Rezistencé e krygézuar me amikacin dhe d
té dhéna sugjerojné rezistencé e krygémuarcapreomycin; frenon sintezén e
proteinés.

Doza

Té rriturit: 15 mg/kg/dité né njé dozé té vetme ditoiie] 8ité né javédoza maksimalg
+sht+ 1 gram, por nj* person trupmad
monitorohet pérgendrimi).

>59 vjec: 10 mg/kg/dozé (maksimumi 750 mgySheré né javé osd 2 heré né javé
pas periudhés fillestare. Ose, 15 mg/kg/dozé, 3 herédvié |

Fémijét: 15 30 mg/kg/dité (max 1 gram) 3 dité né javé.

Insuficiencé renale/ dializa: 125 mg/kg/dozé, 3 heré né javeé.

Individét vecanérisht olzé duhet t& marrin njé dozé té pérshtatur pér shkak té rén
shpérndarjes déngjeve ekstracelular@ indet dhjamoreDozimi bazuar né peshén
aktuale do té&ezultojé néérgendrime supraterapike.

Ményra e administrimit

IV ose IM; nuk absorbohet nga goja.

Preparati

250 mg/ml né flakon 500 mg ose 1 gram; 1 gram né flakon 3 ml; ose 75 mg/flako
fémijét. Mund té pérzihet me D5W ose solucion normal NaCl pébbza alulte IV
duhet t&retenné té paktén 100 nsboluciondhe dozat IV pediatrike duhetti&tenné
pémgendrim té paktén 5 mg/milé aplikimin intravenoz injektojeni 60 minuta pér té
rritur ; 11 2 oré pér fémijé.

Ruajtja

Produkti gé furnizohet nga GDF nuk ka nevojé té ruhet né frigorifer

Absorbimi nga goja

Nuk absorbohet nga gojaé rrugéintramuskulareabsorbohe#0i 80% e dozés.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Penetrim minimal dhe i ndryshueshém né C8&k mé miré me meningje té
inflamuara

Rrethana té vecanta

shiatzénisé pér shkak saurdhimit té lindur vérejtursi me streptomycin dhe
kanamycin. Mund té pérdoret gjat8hqyerjes me gji

Pérdorimi né sémundje renale: Pérdoreni me kujdes. Pérgendrimet duhet té
monitorohen pér pacienté me démtime té funksiomialePérshtatja e intervalit
rekomandohet pér démtim renal ose dializé

Pér dozimin shih seksionin e mésipérm né sémundjet renale ose. dalizé
eleminohenésasité ndryshme nga hemodializa.

Pérdorimi pér sémundje hepatike: Pérgendrimi i baritpreket nga sémundje
hepatike (pérvec volumimeté madh té shpérndarjaeg pacientéme ciroze alkoolike
meascit). Supozohet té jeté i sigurt pér sémundje té rénda té heparit; megjithaté,
pérdoreni me kujdes né pacienté me sémundje té rénda té hepis8apndja mun
té avancojé shpejt drejt sindromés hepatorenale.

Pérdorimii diuretikeve Bashkadministrimi diuretikéve gé frenojné reabsorbimin né

ansén Henlehe antibiotikéveminoglycosidenbart rrezikté rritur pér ototoksicitet
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Reaksioneegative

Nefrotoksicitet: Duket se éshté mé shumé nefrotoksik se sa streptamycin
Ototoksicitet (humbje dégjimi) dhe toksicitetestibular rriten me rritien e moshés
dhe pérdorim té zgjaturuttet se ndodh pak mé shpesb kanamycin se sa me
streptomyi dhe pothuaj me té njéjtén frekuencé si dhe amikacin. Kanamycin d
se ka pak mé pak toksicitet vestibular.

Kundérindikacione

Shtatzéni (éshté vérejtahurdhim i lindur nga pérdorinsitreptomycin dhe kanamycin
né shtatézani); hipersehditeti ndaj aminoglkozideve; pérdoreni me kujdes
démtime renale, vestibulare ose dégjimi; né pacientet me obstriésiorréve

Monitorimi

Monitoroni funksionin renal dukanaliaiar kreatininén té paktén njé heré né muaj (
shpesh nése ekziston démtim renal ose hepatik); dokumentoni klerancén e kreat
nése ekziston démtimse dyshimmé fillim; kryenitestin e audiolmetrigg né fillim

dhe ¢do muaj . Pyetni pacientin rregsitii pér ankesa vestibulare dhe kryejini kontrg
periodike vestibula.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Udhézoni pacientét gé menjéheré té informgjaisonelirshéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto
Probl eme me dz+ gqhumbjerdekuilibdtr r amendj e
AErupsione né lekurése énijtje té fytyrés
A Vishtir+si n+ frymtmarrije
APaksim sasisé seinimit
A ¢énjtj e, rugshonemdblgkertekwend iingksionit
A Dridhje muskujsh ose dobtsi

Streptomycin (S)

Klasa e baritAminoglycoside

Aktiviteti antiTB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid: frenon sintezén e proteingg,ndonjé rezistencé e krygézuar té
réndésishme maminoglykozideé tjeré

Doza

Té rriturit: 15 mg/kg/dité né njé doze té vetme dit&ii€/ dité né javé (doza maksimal
pérgjithésisht éshté 1 g)

>59 vje¢: 10 mg/kg/dozé (max 750 mg)7Sheré né javé ose 2 heré né javé pa
periudhés fillestare. Ose, 15 mg/kg/dozé&, 3 heré né jave.

Fémijét: 2040 mg/kg/dité (max 1 gram)j 3 dité né jave.

Insuficiencé renale /dializa: 125 mg/kg/dozé, 23 heré né javé (jo ¢do dité).

Ményra e administrimit

IV ose IM (éshté pérdorur intrdtal dhe intraperitoneal). Nuk pérthithet nga goja.

Preparati

Flakon 1 gram pér injeksion.

Ruajtja

Ruhet né frigorifer

Absorbimi nga goja

Nuk ka absorbinsinjifikant kur merret nga goja. Absorbimi intramuskular mund té
vonohet nése injektohet vazhdimisht né té njéjtin vend.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Penetrim i ndryshueshém; duket se penetron mé miré né meningjaheiara.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes meSijmangeni gjaté shtatzénisé pér shk|
té rasteve té dokumenteag shurdhimit té lindur. Mund té pérdoggaté ushqyerjes
me gji.

Pérdorimi né sémundje renale: Pérdoreni me kujdes. Pérgendrimet duhet té
monitorohen pér pacientét me démtime té funksionit renal. Pérshtatja e intervalit
rekomandohet pér démtim renal ose dializé. Beininohené sasité ndryshme nga
hemodializa

Pérdorimi pér sémundje hepatike: Pérgendrimi i barit nuk preket nga sémundje
hepatike (pérve¢ volurmimeté madh té shpérndarjeg pacientét meirrozé alkooke
me ascit. Supozohet té jeté i sigurt pér sémundije té réndapérh; megjithaté,
pérdoreni me kujdes pér pacienté me sémundje té rénda té heparit, sepse sému

mund té avancojé shpejt drejt sindromés hepatorenale.
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Pérdorimi diuretikBashkadministrimi diuretikéve gé frenojné reabsorbimin né an
Henledhe antbiotikéveaminoglycosidambart rrezik té rritur pér ototoksicitet.

Reaksione negative

Nefrotoksicitet: Mé pak nefrotoksik se amikacin.
Ototoksicitet (humbja e dégjimit) rritet me rritien e moshés dhe pérdorimin e zgjq
Toksicitet vestibular

Dhimbjelokale nga injeksionet IM.

Anormali elektrolitesh, pérfshi hipokalemia, hipokalcemia, dhe hipomagnesemia.

Kundérindikacione

Shtatzéni (éshté vérejtahurdhim i lindur nga pérdorinnistreptomycin dhe
kanamycin né shtatzéni); hipersdailiet ndaj aminglykozideve; pérdoreni me kujdeg
nédémtime renale, vestibulare ose dégjimi.

Monitorimi

Monitoroni funksionin renal dukanaliaiar kreatininén té paktén njé heré né muaj (
shpesh nése ekziston démtim renal ose hepatkyaktoniklerancén e kreatinés
nése ekziston démtimse dyshimmé fillim; kryenitestin e audiologjisé né fillim dhe
¢do muaj. Pyetni pacientin rregullisht pér ankesa vestibulare dhe kryejini kontroll
periodike vestibulareMatni koncentrimin e pikut dhe minimak fillim te mjekimit
nése ka ndonjé piképyetje rreth funksionit renal. Disa eksperté monitoémé&nyré
rutinorepérgendrimet e aminodtgsidt, pavarésisht funksionit renal. Monitoroni né
meényré té pérséritur pérgendrimet pér pacienté me funksion redaémtuar.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Udhézoni pacientét gé menjéheré té informgegsonelirshéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto

Probleme me dégjimin, marramendje ose humbje e ekuilibrit

Erupsione né lekuré ose énjtje té fytyrés

Véshtirési né frymémarrje

Palésim i sasisééurinimit

Diarre (t& ujshme ose me gjak)

Enjtje, dhimbje ose erupsione né lekuréendi iinjeksionit

Too oo Too o Jo T I

Dridhje muskujsh ose dobési.

Ethionamide (Eto)/Protionamide (Pto)
Klasa e Barit: Carbothionamides grodgyivat iacidt izonikotinik

Aktiviteti antiTB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid i dobét: bllokon sintezén e acidit mykolik.

Doza

Té rriturit: 15 20 mg/kg/dité shpesh i ndaré (doza magrdm né dité); zakonisht 500
750 mg né dité né 2 doza té ndara ose njé dozé e vetme ditore.

Fémijét: 1520 mg/kg/dité zakonisht i ndaré né®doza (doza max1 gram né dité).
Ndonjéheré njé dozé e vetme ditore munch&gretparagjumit ose me Vitin kryesor.
Shumeé individé kané nevojé pér rritje graduale té& dozés dhe trajtigregulime
gastrointestinale.

Pyridoxine (vitaminé B6): Megjithse ka fare pak té dhéna mbéshtetése, shumica
ekspertéve t&€ MDR B rekomandojné gé té gjithé pacientéitérrin vitaminé B6
ndérsa marrin ethionamide. Doza e sugjeruar pér té rritur éshté 100 mg dhe fémi
duhet té marrin dozé proporcionale me peshén e ty2r(iy/kg/dité, me njé interval
10i 50 mg/dité).

Insuficiencé renale/dializd&a ndryshime.

Ményra eadministrimit

Nga goja; nuk éshté i disponueshém si parenteral

Preparati

Tableta té veshura 250 mg.

Ruajtja

Ruhet né temperaturé dhome (25 °C).

Absorbimi nga goja

Absorbimvarial®l, ndoshta pér shkak té shgetésimeve gastrointestinale té lidhura
mjekimin.
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Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Pérgendrimet arrijné ato né serum; njé studim pediatrik pér té vlerésuar pérgend
barit né CSF sugjeron se ethionamide duhet té domé@heufirin e sipérm té intervalif
terapeutikpér pacienté mmeningjit.

Rrethana té vecanta

pér shkak té raparheve pér teratogjenicitet; ka pak té dhéna pér pérdorimin gjaté
ushqgyerjes me gji vlierésohet se 20% e dozés terapeutike infantile i transferohet
fémijés né quméshtin e nén@spuni foshnjave doza té vitaminés B6 nése ushgehe
me gji).

Pérdorimi né sémundje renale: Nuk kérkohen masa paraprake pér démtime rena
Pérdoriminé sémundjdepatike: Mund té shkaktojé hepatotoksicitet t& ngjashém n
até té isoniazid i pérdoreni me kujdes pér sémundje té heparit.

Reaksione negative

Shqgetésime gastrointestinale dhe anoreksi: ndonjéheré té patolerueshme (simpt
zbuten kur merret me ushgiose kur merregparagjumit). Shpesh éshté i dobishém
mjekimi paraprak me njé antiemiei ondansetron.

Dozé evogélAtivan 0.5 mg gjithashtu ka rezultuar e dobishme. Shije metalike.
Hepatotoksicitet.

Efektetendokrine: Gjineakomais, rénie flokésh, alaimpotencé, ¢rregullime
menstrualalhe hipotiroidizénreversibéli trajtojeni me zévendésudsrmonesh
tiroidale

Neurotoksicitet (pacientét gé marrin ethionamide duhet t& marrin dozé té larté té
vitaminés B6). Efektet anésore muncek&zagjerohemé pacientét géarringjithashtu
cycloserine.

Kundérindikacione

Sensbilitet ndaj ethionamide.

Monitorimi

Monitorim té& hormont stimulues té&iroides (TSH)pérevidentimin ehipotiroidizmit gé
kérkon zévendésimormonaj kérkohet monitorimi terapeutik i barit nése dyshohet
kegabsorbim. Monitoroni testet e funksionit té heparit

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Merreni kété medikameimgfjaté ushqinit.

Ju gjithashtu duhet té& merrni suplementeité&minés B6 me dozé té larté ndérsa
merrni kété bar.

Udhézoni pacientét gé menjéheré té informgegsonelirshéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto

AProblem me syté: dhimbje sysh, shikim té turbullt, daltonizém ose véshtirési né
shikim.

A Mpi r jjeose ndigsiishpimi né duar ose kémbé

AEkimozaosehemorragji

A Ndryshime personaliteti si depresi
Alkter té lekuré ose syve

A Urint me ngjyr+ tz* errz=t

A T+ ptrziera ose tz+ vjella

AVertigo

AGjinekomasti (ne burra)

Acidi para-aminosalicyclic (PAS)
Klasa e Barit: acid salicilik anti-folate

Aktiviteti antiTB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Bakteriostatik.

Doza

Té rriturit: 8 12 g né dité e ndaré 3 heré né dité
Fémijét: 200300 mg/kg/ditée ndaré 24 heré né dité
Insuficiencé renale/dializ&a ndryshime

Ményra e administrimit

Per os duhet témerretné sasi € voglaose té pérzihet né kos ose ushgime té ngjash

Preparati

4 gné paketé
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Ruajtja

Paketat duhet té ruhen né frigorifese ngrirje

Absorbimi nga goja

Absorbimjo i plotéi ndonjéheré kérkohet rritja e dozés pér té arritur pérgendrime
terapeutke.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Penetron dobét né meningje (dicka mé migénflamacionin)

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes meNgik éshté studiuar, por nida dijeni
pér ndonjé teratogjenicitet. Ka pak t& dhéna pér pérdorimin gjaté ushqyerjes me
Pérdorimi né sémundje renale: Metaboliti pademirohet nga veshkat. Shénimi né
paketim thoté té shmanget né rastetseficiencesé réndé&enale

Autoritete té tjeg besojné qé mund té pérdoret me kujdes (toksiciteti i metabolitit
njihet)

Pérdoriminé sémundje hepatike: Pérdoreni me kujdes; 0.5% incidencé pér
hepatotoksicitet

Reaksione negative

Shgetésime gastrointestinale

Rralléheré hepatotoksicitet dhe koagulopati

Hipotiroidizémreversibélrisk i shtuar me pérdorim t§ékohshénme ethionamide);
trajtoni me zévendésuasrmonitiroidal.

Kundérindikacione

Shtatzénirelative).

Monitorimi

Monitoroni TSH, elektrolitet, analizat e gjakut komplet dhe analizat e funksionit t
heparit

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Sasi te voglgranulahmbi prevede molle ose kos ose pérziheni né Iéngje me acid
(domate, rrushi, gitro, boronice, molle ose portokalli).

Mos i kafshoni granulat. Merreni me ushgim nése déshironi. Mos e pérdorni pake
nése éshté e fryré ( e gufuar) ose nése grakagindryshuamgjyre.
erregullimetgastrointestinale dhe diarreja zakght pérmirésohen me kalimin e kohé
Mbéshtjellésee granulave mund té shfagen ne fece, gjé gé éshté normale.
Udhézoni pacientét gé menjéheré té informgjaisonelirshéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto

AErupsione néékuré kruajtje té forta osartikarie

A Dhimbje t+ forta barku, t+ pzxrzier
A Lodhje e pazakont+* o0ose mungesz* ofre
A Fe-e t+ err+ta ose gjakderdhj e

Isoniazid (Inh)

Klasa e BaritHidrazid i acidit isonikotinik

Aktiviteti antiTB,
mekanizmi i veprimit,
dhemetabolizmi

Baktericid: Vecganérisht pénikrobetné fazé proliferimi té shpejé. Ndikon sintezén e
acidit mykolik (murin gelizor). Pérfshirja e isoniaitidé skemén e pacientéve me
shtane W MDR-TB éshté lidhur mé rezultate mé té mira.

Doza

Té rriturit: 41 6 mg/kg/dité (nga goja ose 1V); doza e zakonshme pér té rritur 300 n
¢do dité;dozé e larté e isoniaaid 600 deri 1500 mg dité) pérdoret pér pacienté me
nivel t& ulét rezistence ndaj isoniaizidsené rezistencé té isoniazidit, por gé nuk és
pér fikak té mutacionit té gjenit Kat.G

Fémijét: 10 15 mg/kg/dité deri né 300 mg (nga goja ose 1V);
T Pacienti <30 kg: 7 deri 15 mg/kg njé heré né dité
iPacienti O30 kg: 4 deri 6
i Doza maksimale: 300 mg dité

Insuficiencé renale/dializ800 mg njé heré né ditise 900 mg tre heré né javé.
Pyridoxine (vitaminé B6) duhet té pérdoret kur administrohet dozé e larté isoniaz
né pacienté mé diabet, uremi, infeksion HIV, konvulsione, abuzim alkooli,
kequshqyerje ose neuropati periferike.

Gjithashtu, graté shtatzéna ose pas lindjes dhe vecanérisht foshnjat e ushqyera

mg/ kg nj %

duhet té marrin vitaminé B6 ndérkohé gé marrin isoniazid. (Dozé normale e pyrid
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kur pérdoret si profilaksi pér parandalimin e neuropatisé né pacienté gé marrin
isoniazid éshté 1i®5 mg/dité.)

Ményra e administrimit

Nga goja, IV ose IM.

Preparati

Tableta gé mund té ndahen ose jo 50 mg, 100 mg ose 300 mg; 50 nog& ml
suspensiomé sorbito] solucioni pér injeksion éshté 100 mg/ml. Kur jepet si IV,
holloni né 25 ml solucion normal NaCl dhe injektojeni si dozé té ngadalté pér 5
minuta. Megé nuk ka informacigrer kompaktibilitet mos e injektonii pi ggy b
me barna té tjeré pérmisjés sé pérbashkéy.

Ruajtja

Suspensioni duhet té ruhet né temperatiingme (1525 °C).

Absorbimi nga goja

Absorbohemiré kur merret nga goja ose intramuskulare; absorbohet mé miré né
stomak bosh; deri né 50% reduktim né pérgendramiikut kur merreime vét té
yndyrshém

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Pérgendrimigshi ekuivalent maté plazmé né meningje ténflamuara. 20%
pérgendrim né plazmé né meningje jonamuar.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gjgurtgjaté shtatzénisé sigurtgjaté
ushqyerjes me gfisi foshnja ashtu edhe néna duhet t& matnteséyridoxing. Deri
né 20% e dozés teraupetike pér foshnjat do té kalojé te foshnja pérmes qumésht
gjirit.

Pérdorimi né sémundje renakRapérshtatje dozeé insuficience renalgpor duhet té
pérdorersuplemente pyridoxine.

Pérdoriminé sémundje hepatike: Mund té pérkegésmgéficiencerhepaike.
Pérdoreni me kujdes.

Ndérveprimi i barnave: Isoniazid &shté njé frenues CYP3A4. Isoniazid mund té r
pérgendrimet e disa substrate t& enzimés cytochretf8, pérfshi phenytoin dhe
carbamazepine.

Reaksione negative

Hepatit { kondicionuarme moshén).

Neuropati periferike.

Hipersendilitet.

Reaksione té tjera, pérfshi neuritit optik, artralgji, ndryshime t& SNQ, lupdsktuar
medikamendz, diarre dhéenezmane fece té Iéngshra.

Ndérveprimet e barit

Monitorim té gergendrimee té phenytoin ose carbamazepimé& pacientét gé marrin
kétobarna (NH rrit pérgendrimet @henytoindhe ka rrezik pér hepatotoksicitet me
karbamazepi@n), sidomos kur pacientiriénshtrohet monoterapisé me isoniazid.

Rifampicinaka tendencé té ulé pérgendrimin e kétyre barnave dhe té balancojé ¢
e isoniazidit.

Kundérindikacione

Pacientét me nivel té larté rezistence ndaj isoniazidit qé kané déshtuar né njé skg
pérbérje isoniazid nuk duhet té marrin isonia2idamnezegér re&sionalergjik nga
isoniazid.

Monitorimi

Monitorimi klinik i té gjithé pacientéve gé marrin isonidzshté thelbésor. Monitorin
laboratorik rutinor nuk rekomandohet pér pacientét gé marrin monoterapi me iso
pér infeksion latent t& TB. Pér pacientét gé matombinimbarnahpér TB ose barng
té tjerahepatotoksikeose gé jané me sémundjentgparit (pérfshiré hepatitin viral),
rekomandohet testimi i funksionit t& hepanétfillim t € mjekimit.

Ndjekja e kontrolleve té funksionit té heparit pércaktohetgjgadijafill estaredhe
simptomat e hepatotoksicitetit

Udhézime pér pacientin
dhe simptmat
alarmuese

Udhézoni pacientét gé menjéheré té informgjaisonelirshéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto

A Humbje oreksi ptxtr disa ditx q%* nuk
A Lodhje, dobzxsi

A Dhimbje e moderuar e stomakut, t*
A Mpirje, dhimbje ose ndjesi shpi mi
A Shikimi turbullt, dhimbje sysh

A L + k u rikierikmse eiriné rgé ngjyré té errét
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Rifampin (R)

Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

Klasa e barit: rifamycin

Aktiviteti antTB,
mekanizmi i veprimit,
dhemetabolizmi

Baktericid: frenon sintezén e proteinés; rezistencé e kryqgézuar té réndésishme nj
rifamycinaté tjema

Doza

Té rriturit: 10 mg/kg/dozé deri né 600 mg (nga goja ose V).

Fémijét; 1620 mg/kg/dozé deri né 600 mg (nga goja ose V).

Insuficiencérenale /dializa: Nuk kérkohet pérshtatje.

Medikamentekonkomitante Mund té kérkohet pérshtatja e dozés pér medikamentg
konkomitante pérfshié warfarinen Pas ndérprerjes sé rifamipi, dozimi iwarfarin
mund té kérkojéilje te dozépér té parandaluar toksicitetin. Trajtimi shogérues me
shumicén e barnave antiretroviral nuk rekomandohet, sepse pérgendrimet e
antiretroviraleveedukbhenshumé. Pérgendrimet plaatike € Rifampcinesnuk
cenohen nga shumica e barnave té tjeré.

Ményrae administrimit

Nga goja ose IV.

Preparati

Kapsula 150 dhe 300 mg; pluhur i liofilizuar pér injeksion: 600 mg/flakon; pérmbg
e kapsulés mund té pérzihet me Iéngje ose substanca gjysméb ut a . So
marré nga goja té pérgatitueatemmra nukkané homogjenitet dhe afat ruajtjes té
provuar. Administrimi i menjéhershém i dozés pas pérzierjes sé pérmbaijtjes sé
kapsulés né njé substancé éshté ideal.

Ruajtja

Kapsulat dhe pluhuri duhet té ruhen né temperaturé dhom25E®); pluhuri i tretr
né solucion NaCl éshté géndrueshém pér 24 oré; pluhuri i tretur né solucion de
éshté i géndrueshém pér 4 oré

Absorbimi nga goja

Zakonisht absorbimi &shté i shpejté por mund té vonohet ose uletktgan@yndyré
té larté.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Penetrimi i Rifampiinesne CSF ésht&ariabeldhe zakonisht arrin 120% té
pérgendrimit né serum (mund té jeté nméiré né rastet e meningjeveitélamuara),
por sidogoft&ifampicina ende mund té jekéntribut i réndésishém rekemé e
trajtimit. Disa autoré rekomandojné dozarituraté rifamptinesné pacienté me
meningjit TB .

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushgyerjes meRgkomandohet pér pérdorigjaté
shtatzénisgmund té pérdoragjaté ushqyerjes me gji

Pérdorimi né sémundje renale: Mund té pérdoret pa pérshtatje doze.
Pérdoriminé sémundje hepatike: Pé&rdoreni me kujdes sepse mund té shogérohe
hepatotoksicitet.

Reaksione negative

Ka shumé ndérveprimenedikamentoze

Ngjyrim portokall i [Engjeve trupore

Erupsione né lekuréhe prurit

arregulime gastrointestinale, sindromé e ngjashme me gripin (zakonisht vetém n
administrinin intermitent).

Hepatotoksicitet.

Anomali hematologjiketfombocitopeniaanemi hemolitikg

Kundérindikacione

Alergji nga rifamycir®; pér shkak té ndérveprawe mund té kundérindikoheg
pérdorimin enjékohshém meisa barna

Monitorimi

Monitorimi i funksionit té heparit (nése jepet me medikamente té tjera hepatotokg
ose nése ka simptomi hepatotoksicitetit); monitoroni pérgendrimet e medikamen
gé ndérveprojné.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Mé mirété merreteséll nése irriton stomakun, pérpiquni ta merrni me njé sasi té v
té ushgimi. Eshté normaladérsa merret ky bagé urina, lotét dhe sekrecione té tjer|

té kthehen né ngjyré portokalli. Lentet e kontaktit mundgi§rosen
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Sigurohuni gé té informoni mjekun tuaj pér té gjithé barnat gé merrni, sepse shur
barna mund té interferojné miéampicinén. Shmangni pérdorimin e kontraceptivéve
oralé me bazé hormonale, sepse rifampina mund té ulé efektivitetin e tyre.
Udhézoni pacientét gé menjéheré té informgjaisonelirshéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto

A Lodhje e pazoeksont+ ose humbj e
A Shget+sime t+ forta abdominale
A Ethe ose t+ dridhura

Amoxicillin/Clavulanate (Amx/Clv)
Klasa e Barit: PenicillinFrenues betalactam

Aktiviteti antTB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Raporte konfliktuale dhe té kufizuam@gr mundési pér aktivitetet t& hershém
baktericid

Clavulanate éshté frenues bé&atam. Komponenti amoxicillieliminohetnga veshkat
dhe clavulanate nga hepari.

Doza

Shprehet né komponentin amoxicillin

Té rriturit (dhe fémija 30 kg): 80 mg/kg/dité né 2 doza té ndara
Fémija nén 30 kg: 80 mg/kg/dité né 2 doza té ndara

Doza maksimale: 3000 mg dité

Preparati dhe

Medikamentgé merret nga goja me pérgatitje té€ ndryshme:

administrimi A 875 mg a mo addcldvilahic thldt (rapditi 7rh)g
A 400 mg a moaxidckulaniciSmi, Eluhur pégpreparat nga goja (rap
7:1)
A 500 mg a mo xadidclavuldnic table6(&pofi 8:t g
A 500 mg a mo xacidclavuldnic /5 mi6puhub pémpeparat nggayo
(raporti 8:1).

Ruajtja Tabletat jané té géndrueshme né temperaturé dhor2gs(1%&);suspensioni

pérgatitur duhet té ruhet né frigorifer déleadonpas 7 ditésh.

Absorbimi nga goja

Absorbimi mire nga goja, toleroheshuré miré dhe miréabsorbohet kur merret né
fillim té njé vakti standard.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Aférsisht 5% e pérgendrimit t& plazmés arrin CSF.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes mepgfibabilishti sigurt ré shtatzéni (nuk
njihet ndonjé rrezik); mund té pérdoret gjaté ushqgyerjes me gji.

Pérdorimi né sémundje renale: Amoxiciflisliminohet népérmjetveshkae dhe doza
duhet té pérshtatet né rastimsuficiencés renald?ér klerancén e kreatininési B0
ml/min amoxicillinadozohet1000 mg dy heré né dité; pér klerancé kreatirib@
ml/min amoxicillinadozohet1000 mg njé heré né ditEleminohetnga dializa, pranda
duhet té dozohet pas dialiZésjé dozé e vetme né&aré dhe pas ¢do sesioni dialize
Pérdoriminé sémundje hepatike: Clavulanate largohet nga hepari, prandaj duhet
béhet kujdes kur pérdoret né pacientéimseficiencehepdike.

Reaksione negative

Té zakonshme: Diareadhediskomfortiabdominal jané m& zakonshmet.

Té pérziera dhe té vjella.

Té pazakonshme: hipersdbititet dheerupsione nékuré Efekte anésore té rralla
jané raportuar nérganet esistemee té tjera.

Kundérindikacione

Alergji nga penicilina; pérdoreni me kujdes né rastin e @grgdaj cephalosporinés.

Monitorimi

Nuk kérkohet monitorim specifik.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Merreni né fillim téngrenjes

Udhézoni pacientét gé menjéheré té informgjaisonelirshéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto

AErupsione négkuré ose énijtje

A Vishtirtsi n+

frymtmarrj e
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|A Di agnde t *

Shtojca 3. Pérmbledhje Bjohurive terezistencés sé krygézuar ndérmjet barnave a3

(10)
Rifamycinat Té gjitha rifamicinat (rifampicina dhe rifabutina) kané niveltatéa té
rezistencés sé krygézuar.
Isoniazid Ekziston rezistencé e larté e krygézuar ndérmjet isoniazidit dhe ethionami

nése éshté i pranishém mutacioni inhA.

Aminoglikoside dhe
polipeptide

Amikacin dhe kanamycin kané rezisterfsBumé té larté té krygézuar.

Amikacin/kanamycin dhe capreomycin mund té kené rezistencé té kryqéz
cila éshté e lidhur me mutacionin rrs (implikimet klinike nuk jané té garta).
Streptomicina ka rezistencé té ulét té krygézuar me amikacin/kanamycin (
cagpeomycin.

Fluorokinolone

Besohet gé fluorokinolonét kané rezistencé té krygézuar té ndryshme mid
tyre, me & dhénain vitro qé sugjerojné se fluorokinolonet e gjeneratégéné
voné(levofloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin) mbeten té efektshme kur
fluorokinolonet e gjeeratavetlé méparshmeofloxacin) shfaqin rezistencé. Nu
dihet rése té dhénah vitro janété njéjta néklinike.

Kur levofloxacira (fluorokinoloni gjeneratés sé treté) shfaqg rezistencé, nuk
dihet néseuinolonet e gjeneratés sé kat@noxifloxacin dhe gatifloxacin)
mbeten té efektshme, késhtu, pérdorimi i tyre né raste té tilla nuk éshté i
standardizuar.

Nuk dihet nése rezistenca e krygézuar éshté e ploté midis fluorokinoloney
gjeneratés sé katért (dmth. midis moxifloxacin dheflgaticin), por
pérgjithésisht konsiderohet e ploté sipas studinmewéro.

Laboratorét duhet té testojstamet e izolugpér rezistencé ndaj secilit
fluorokinolon té pérdorur né programin TB.

Thiamide

Prothionamide dhe ethionamide kané 100% rezisténké/gézuar
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Shtojca 4 Pérshtatja e barnave affB né insuficiencén renalg.0)

Bari Doza dhe frekuenca e rekomanduar dhe pér pacienté me nivel kreatini
ml/min ose pér pacientét déyejné hemodializé€(vetémnésenuk éshté
pércaktuar dozé tjetér pas dialigés

Isoniazid Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Rifampicin Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Pyrazinamide 25i 35 mg/kgpér dozé tre heré né javé (jo cdo dité)

Ethambutol 15/ 25 mg/kgpér dozé tre heré né javé (jo ¢cdo dité)

Rifabutin Mund té pérdoret njé dozé normale, nése éshtdundur monitorimi i
pérgendrimit té barit pér té shmangur toksicitetin

Rifapentine Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Streptomycin

12 15 mg/kgpér dozé dy ose tre heré né javé (jo ¢cdo dité)

Capreomycin

12 15 mg/kgpér dozé dy ose tre heré né javé (jo ¢cdo dité)

Kanamycin 121 15 mg/kgpér dozé dy ose tre heré né javé (jo ¢do dité)
Amikacin 121 15 mg/kgpér dozé dy ose tre heré né javé (jo ¢do dité)
Ofloxacin 600/ 800 mgpér dozé tre heré nj@vé (jo ¢cdo dité)
Levofloxacin 750/ 1000 mgpér dozé tre heré né javé (jo ¢do dité)
Moxifloxacin Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Gatifloxacin 400 mgtre heré né javé

Cycloserine 250 mgnjé heré né dité, ose 500 mg/dozé tre heré né javé
Terizidone Nuk disponohen rekomandime

Prothionamide Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Ethionamide Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Paraaminosalicylic acide

Doza maksimald g/dozédy heré né dité

Bedaquiline

Nuk ka nevojé pér pérshtatje doze pér pacienté me démtim réelat&t&leri
né té moderuar (dozimi nuk éshté pércaktuar pér démtime té rénda
pérdoreni me kujdes).

Delamanid Nuk ka nevojé pér pérshtatje doze pér pacienté me démtim té lehté de
moderuar (dozimi nuk éshté pércaktuar pér démtime té réneizale,
pérdoreni me kujdés

Linezolid Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Clofazimine Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Amoxicillin/clavulanate

Pér nivel klerancekreatininel®30 ml/min dozé 1000 mg si kompong
amoxicillin dy heré né dité; pér nivklerancekreatinine <10 ml/min doz
1000 mg si komponent amoxicillin njé heré né dité

Imipenem/cilastin

Pér nivelklerancekreatinine 2040 ml/min dozé& 500 mg ¢do 8 oré; pér ni
klerancekreatinine <20 ml/min dozé 500 mg cdo 12 oré

Meropenem

Pér niveleklerancekreatinine 2040 ml/min dozé 750 mg ¢cdo 12 oré; f
nivel kreatinine <20 ml/min dozé& 500 mg ¢do 12 oré

Dozé e larté isoniazid

Nuk disponohen rekomandime

Clarithromycin

500 mg né dité
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Shtojca 5. Aktivitetet pér monitorimin e pérgjigjesdaj trajtimit (10)

Monitorimi, vlerésimi

Frekuenca e rekomanduar

Vlerésimi nga ana e Klinicistit

Gjaté fazés intensive: ¢do dité gjaté javéve té para nése pacienti
i shtruar né spital dhe té paktén ¢do javé nése po trajtohet si pag
ambulatorderisa trajtimi té tolerohet miré. Si té stabilizohet, pacié
vizitohet dy heré né muaj ose njé heré né muaj.

Gjaté fazés sé vazimdésisé: Vlerésime cdo myaje pérjashtim té
rasteve kur éshté e nevojshgiepacientié konsultohet mé shpesh
Personeli DOT sheh pacientin ¢do dité ndérmjet konsultave dhe
sinjalizon ¢do shqgetésim klinicistit.

Zbatimi i trajtimit dhe tolerancsg

Cdo dité, né ¢do takim me personelin e DOT.

Mikroskopia dhe dhe kultura e
sputumit

Monitoroni mikroskopiné dhe kulturén e sputuedb muaj gjaté
gjithé trajtimit.(Shénime: programet me burime té kufizuara mung
zgjedhin té kryejné mikroskopiné e sputumit dhe kulturén ¢do m
deri né konvertimin e tij dhe, né vazhdim, mikroskopirspetumit
¢do muaj dhe kulturén ¢do dy muaj.)

Pesha Né fillim, pastaj cdo dy javé pér tre muajt e paré dhe pastaj njé h
né muaj.
Gjatésia Né fillim té trajtimit pér té gjithé (pér té vlerésuar indeksin e masg

truporegjaté trajtimit); cdo muaj pégémijét (pér té vlerésuar rritjen

Prova esensibilitetit
medikamentoz

Né fillim pér barnat artTB té linjés sé paré dhe té dyté. P&rséritn
DST pér pacientét gé mbeten me kukpczitive ose pésojné
reversion pas njé muaji.

Radiografi e gjoksit

Né fillim, dhe pastaj ¢do gjashté muaj.
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Shtojca 6. Monitorimi fillestar dhe rutinopér pacientét gé trajtonen me&kemat MDRTB

Monitorimi,
Vlerésimi

Frekuenca e rekomanduar

Kreatinina né serum

Né fillim; pastaj cdo muaj nése éshténandur gjaté marrjes sé njé agjenti té
injektueshém. Cdo njé deri né tre javé né pacientét e infektuar me HIV, diabetiké
pacientét e tjeré me rrezik té larté.

Kaliumi né serum

Cdo muaj gjaté marrjes sé njé agjenti té injektueshém. Cdo njé derijagétres
pacientét e infektuar me HIV, diabetikét dhe pacientét e tjeré me rrezik té larté.

Magnezi dhe kalciumi né
serum

Kontrolloni nivelin e magnezit dhe kalciumit né gjak sa heré qé diagnostikohet
hipokalemi. Né fillim dhe pastaj ¢do muaj nése pérdbeelaquiline ose delamanid.
Pérséritini analizat nése duket ndonjé anomali né elektrokardiogramé (EKG) (int
zgjatur QT).

Hormoni tireestimulues

Cdo tre muaj nése pacienti po merr ethionamid/prothionamide dhe-acid p
aminosalicilik (PAS). Cdo gjdté muajnésemerr ethionamid/prothionamide ose PA
por jo té dyja sé bashku.TSH mjafton pér kontrollin e hipotiroidizmit dhe nuk éshf
nevojshme té matet niveli i hormonit té tiroidés. Monitorinmd qauiaj i shenjave
klinike/simptomave té hipotiroidizrhgshté gjithashtu i nevojshém.

Enzimat e heparit né
serum (SGOT, SGPT)

Monitorimi periodik (¢cdo 13 muaj) né pacientét gé marrin pirazinamide pér periud
té zgjatura ose pacientét né rrezik, ose me simptoma té hepatitit. Pér pacientét n
rekomandohet monitorim ¢do muaj. Pacientét gé marrin bedaquiline, mongoi
muaj. Pacientét me hepatit viral, monitargdo njé deri dy javé pér muajin e paré dh
pastaj ¢do njé deri né katér javé

Testi i HIV-it

Né fillim dhe pérsériteni nése indikehklinikisht.

Testi i shtatzénisé

Né fillim pér graté e moshés riprodhuese dhe pérséritni nése indikohet.

Hemoglobina dhe
leukocitet né gjak

Nése pacienti po merr linezolid, monitoroni né fillim ¢do javé, pastaj ¢do muaj os
sipas nevojés né bazé ténptomave ka pak pérvojé klinike me pérdorim té zgjatur
linzolidit.

Pér pacientét e infektuar me HIV gé marrin zidovudin, monitorini fillimisht cdo mu
dhe pastaj sipas nevojés bazuar né simptomat.

Lipase Indikohet pér zgjidhjen e dhimbjeve abdoméepér té pérjashtuar pankreatitin né
pacientét gé pérdorin linzolid, bedaquiline.
Acidi laktik Indikohet pér zgjidhjen e acdeslaktike né pacientét gé po trajtohen me linozolid ¢

terapi antiretroviraleART).

Glukoza né serum

Nése pacienti po megatifloxacin, monitoroni glukozén né gjak eséll né méngjes,
fillim dhe pastaj ¢cdo muaj. Informojini/kujtojini pacientét lidhur me shenjat dhe
simptomat e hipoglicemisé dhe hiperglidgséh¢do muaj.

Audiometria {estii
dégjimit)

Audiograma né fillim dheastaj cdo muaj kur pacienti po merr njé agjent té
injektueshém. Pyetini pacientét pér ndryshime té dégjimit gjaté vizitave klinike d
vlerésoni aftésiné e tyre pér té marré pjesé né biseda normale.

Provat e shikimit

Pér pacientét gqé jané né terapitgjffa€ me ethambutol ose linezolid kryeni té pakté
njé prové té mprehtésisé sé shikimit me tabelén Snellen dhe provén e shikimit té&
ngjyrave né fillimte mjekimit (ne génjé pérqindje e vogél e popullsisé ka

daltonizén). Pérséritni provén sa heré dyshpér ndryshime né mprehtésiné e

shikimit ose té ngjyrave.
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Né fillim, nga personeli i trajnuar né edukimin shéndetésor, ¢céshtjet psikologjike
sociale gé lidhen me menaxhimin e TB; gjaté trajtimit dhe pégsésipas
indikacioneve. Referojuni punonjésit social, psikologut ose psikiatrit kur indikohe

Konsultimet edukative,
psikologjike dhe
sociale

EKG Njé EKG duhet té béhet para trajtimit me bedaquiline ose delamanid, dhe té pak
4, 8, 12 dhe 24 javé pas fillimit té trajtimit. EK® monitorueseuhet té béhen ¢do

muaj nése pacienti po merr barna té tjera té zgjatjes sé QT (moxifloxacin, clofazi

Shtojca 7. Efekte té padéshirueshme, agjenté té dyshuar dhe strategjité e menaxi)t

Efekt i Agjenté té Strategjité esugjeruara t& menaxhimit | Komente
padéshirues| dyshuar
hém
Erupsione | Cilido bar 1. Né rastin e reaksioneve té rénda 1. Historiku i alergjive té méparshme
né lekuré alergjike, ndérpritni té gjitha terapité ndaj barnave duhet té shgyrtohet me
reaksion derisa té kalojé reaksioni. Né rast té kujdes. Cdo alergji e njohur ndaj
alergjik anafilaksisé, menaxhojeni sipas barnaveduhet té shénohet né kartelén
dhe protokdleve standarde té emergjencavq trajtimit.
anafilaksi 2. Eliminoni shkaget e tjera té mundshi 2. Reaksioni eritematozdaj
té reaksioneve alergjike té |€kurés (si | rifampicinés ose pirazinamidit zakonisk
zgjeben apo agjenté té tjeré mjedisoré) éshté i lehté dhe zgjidhet me kalimin e
3. Pér reaksione té vogla dermatologjik kohés. Mund té pérdoren
agjenté té ndryshém mund té jené té | antihistamiiket. Reaksion eritematoz
dobishém dhe té lejojngazhdimin e kruarje, palpiacionemund té
barnave. Ata pérfshijné shkaktohe prej isoniazi@t dhe tiraming
A Antiiket st amin kur merren bashké me kéto
A Krem hi dr mgsioninné 3 ushgime (djathé, veré e kuge). Nése
lekurété lokalizuar ndodh kjo, késhilloni pacientét gé té
A Predni sone n+ nj shmangin ushgimet gé precipitojné né
deri 20 mg né dité pér disa javé mund { kété reaksion.
jepet nése masat e tjera nuk kané 3. Cdo bar mund té shkaktojé urtikarie
rezultuar t& dobishme Pér taidentifikuar,aplikonibarnat né
AFototoksiciteti mund té reagojé miré | skemé njé e nga njé.
ndaj kremrave kundér diellit, por kéto | Né& rastin e urtikaries, mund té béhet
mund té shkaktojnérepsione né lekuré | desendilizimi
A L+xtkura e that+ 4. Nuk duhet té pérfshihet (t& aplikohet
kruajtje (vecanérisht né personat kurré pérséri njé medikament gé ka
diabetiké), rekomandohet pérdorimi i | shkaktuar reaksion anafilaktik ose
locionit hidratues sipas déshirég€kura | sindrom té Stevenr3ohnson, madje as
e thaté éshté njé problem i zakonshém| pér prové (as per fovuar ge ky eshte
dhe i pérhapur me clofaziminén. shkaku).
4. Pasi gé kalojérupsioni né lekuré
nisni barnat qé kané mbetur, njé nga nj
dhe até gqé ka mé shumé gjasa té
shkaktojé reaksionin, niseni té fundit.
Mos nisni, as pér provéjlindo bar gé ka
shumé gjasa té keté gené shkaktari.
5. Pezulloni pérgjithmoné harté
identifikuar si shkaktar té njé reaksioni
réndé.
Té pérziera | Eto, Pto, 1. Vlerésoni shenjat e rrezikut, pérfshir{ 1. Té pérzierat dhe té vjelljat shfagen 1
dhe té PAS, dehidratimin, ¢regullime té elektroliteve pérgjighési né javét e para té terapisé
vjellja dhe hepatih. Filloni terapiné e dhe zakonisht pakésohen me kalimin €
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Bdq, H, E, rehidratimit nése indikohet dhe kohés gjaté trajtimit dhe terapisé shtes|
Z, Amx/Clv, | korrigjoni ¢do ¢regullim té elektroliteve.,| Té pérziera, madje edhe té vjellat duhg
Cfz, DIm Nése ka gjak né té vjella, kontrolloni | té toleroherse pakwné periudhén
hemoglobinén dhe trajtoni ulcar fillestare.
hemoragjikee mundshme. 2. Kreatinina dhe elektrolitet duhet té
2. Filloni qasjen hagpashapi pér té kontrollohen nése té vjellg@né te
menaxhuar té pérzierat dhe té vjellat. | theksuaraJepini pacientit Iéngje
A Faza 1: p = r s het @t intravenoze dhe zévendésoni elektrolit
ulur dozén e pérgjithshme: sipas nevojés.
- Jepni Eto/Pto gjaté natés 3. Njé strateg;ji tjetér éshté ndalimi i ba
- Jepni Eto ose PAS dy heré ose tri herl shkaktar pér dy ose tri dité dhe pastaj
né dité shtohet gradualisht duke rritur dozén (
- | sémuri té hajé njé katé lehté shpjegohepacientit qé bari do té shtoh
(biskota, buké, oriz, caj) para se té mar pérséri né njé dozé terapeutike né
barnat ményré gé té jeté mé mireoleruar).
- Jepini PAS dy oré pas barnave té tjer| 4. Odansetroni &shté antagonist i
anti-TB. receptorit t& serotoninéstsT3 dhe
Faza 2filloni antiemetikét: konsiderohet té keté vet forta
- Metoclopramide 10 mg, 30 minuta pa| antiemetike. Gjendet né listén e barna
barnave antTB. themelore té OBSH4é. Ekziston njé
- Ondansetron 8 mg, 30 minuta para | numér antiemetikésh té tjeré nga kjo
barnave antTB dhe pérséri teté oré pag klasé e antagonistéve receptogit t
Ondansetroni mund té pérdoret mé vet| serotoninés HT3. Tentimi i
ose bashké me metoclopramide. (Nésq¢ antiemetikeve té ndryshme, edhe néseg
ondansetroni nuk éshté ispionueshém, | nga e njéjta kategori, mund tégee
mund té pérdoret promethazine). Pér t§ dobishme pér disa pacienté
pérzieratefraktare jepni 24 mg, 30 Odansetroni zgjat intervalin QT;
minuta para dozés. shmangni pérdorimin e odansetronit m
Faza 3: Zvgéloni dozén e barit té bedaquiline ose delamanid.
dyshuarnése kjo mund té béhet pa 5. Pér pacientét vecanérisht té shqetés
kompromentuar skeméRrall&éheré pér té pérzierat, (dhe me "té pérziera d
éshté e nevojshme té pezullohet té vjelljaparaprake) njé dozé evogél e
plotésishtbari. njé medikamenti kundér ankthit (5 mg
diazepam) mund té ndihmojé kur jepet
30 minuta para marrjes sé barnave-an
TB.
Gastriti dhe | PAS, Eto, 1. Dhimbja abdominal gjithashtu mund| 1. Gastriti i réndéi, manifestuame
dhimbje Pto, té jete e lidhume efekte té rénda té hematemeze ose neahé&shté relativisht
abdominale | Cfz, FQs, H, | padéshirueshme, té tilla si pankreatiti, | i rrall&, por duhet té trajtohet gjithmoné
E, acidoza laktike dhe hepati. Nése pér té lehtésuarmtimin e rregullt té
and Z dyshohet ndonjé prej kétyre, kryeni tesj trajtimit.

laboratorike té nevojshme pér té
konfirmuar dhe pezulluar agjentin e
dyshuar.

2. Nése simptomathkaktohemga
gastrit (djegie epigastrike ose
diskomfort, shije acide né gojé gé
shogérohet me refluks) filloni terapi me|
bllokuesit H2 (ranitidine 150 mg dy her
né dité ose 300 mg njé heré né dité) os
frenuesite pompegprotorike (omeprazol
20 mg njé heré né ditéshmangni
pérdorimin e antacideve pasi
zvogeélojné absorbimin e
fluorokinoloneve.

2. Nése duhet té pérdoren aatidet, ato
duhet té jepen me kujdes né orarélté
gé té mos ndérhyjné né absorbimin e
fluorkinolonit (t& merren dy oré para os
tre oré pas barnave afitB).

3. Ndaloni ¢do bar antnflamator jo
steroidal géacienti mund té jeté duke
marré.

4. Diagnoskoni dhe trajtoni infeksioin
me Helicobacter pylori.

5. Distresii réndé abdominal &shté
raportuar me pérdorimin e clofazimine
Edhe pse kéto raporte jané té rralla, n¢
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3. Né dhimbije té forta abdominale
ndaloni agjentét e dyshuar pér njé
periudhé té shkurtér kohore (njé deri né
shtaté dité).

4. Ulni dozén e agjentit té dyshuar, nés
kjo murd té béhet pa kompromentuar
skemén.

5. Ndérpretni agjentin e dyshuar nése |
mund té béhet pa kompromentuar
skemén.

kjo ndodh, clofzimine duhet té
pezullohet.

Diarre
dhe/ose
meteorizem

PAS,
Eto/Pto

1. Nxitini pacientét té tolerojné njé diarf
té lehté dheneteorizmin

2. Nxitini t& marrin léngje.

3. Trajtojeni diarrené e pakomplikuar (f
gjak né fece dhe pa ethe) fillimisht me
loperamide 4 mg oral té ndjekur nga 2
mg pas ¢do diarreje deri né maksimum
10 mg né 24 oré.

4. Kontrolloni elektrolitet né serum
(veganérisht kaliumin) dhe statusin e
dehidrimit nése diarreja éshté e réndé.
5. Ethet dhe diarreja dhe/ose gjaku né
fece tre@jné se diarreja mund té vijé si
rezultati nje shkakujetér, pérvec efektit
té padéshirueshém té barnave -dii

1. Shgyrtoni shkaget e tjera té diarresé
A Kol i ‘menpmmu gk tdhet me)
antibiotiké me spektér té gjeré (si p.sh
fluorokinolone) ékté gjengle e réndé
dhe madje edhe vdekjeprurése. Ethet,
diarreja me gjak, dhimbja intensive
abdomina¢ dheleukocitozané gjak jané
shenjatperkolit t&¢ mundshém pseudo
membranoz.

A Duhet tz+ viertsts
parazitét dhe patogjenét e zakonshém
transmetuar me ané té ujit né pacienti
A Intoleranca nda
pacientika gené ekspozuar ndaj
ushqgimeve té reja né njé spital qé
normalisht nuk jané pjesé e dietés sé t
2. Loperamide mund té pérdoret né
fémijét mbi dy vjec.

Hepatit

Z,H R,
Pto/Eto, dhe
PAS

1. Nése enzimat jané mé shumé se pe
heré mbi kufirin e sipérm tdormes
ndaloni té gjitha barnat hepatotoksike
dhe vazhdoni me té paktén tre barna jq
hepatotoksike (pér shembull, agjent i
injektueshém, fluorokinolonghe
cycloserine). Nése hepatiti pérkegésoh
ose nuk zgjidhet me skemén me tre
barna, atéheré ndaloni té gjitha barnat.
2. Eliminoni té gjitha shkaget e tjera té
mundshme té hepatit (hepatit viral dhe
hepatit té shkaktuar nga alkooli qé jané
dy shkaget mé& zakonshme) dhe
trajtoni hepatitin gé éshté identifikuar.
3. Konsideroni pezullimin pérgjithmoné
té agjentit mé t&é mundshém.

Rifutni barnat e mbetura, njé e nga njé
fillimisht me agjentéme pak
hepatotoksiké dhe monitoroni funksion
e heparit dukeéestuar enzimat ¢do tre
dité dhe, nése agjenti gé ka mé shumé
shanse ta keté shkaktuar nuk éshté
thelbésor, mos e rifutni né skemé.

1. Duhet té analizohet me kujdes
anamneza pdrepatit t& méparshém pre
barnave pér té pércaktuar agjentin
(agjentét) shkaktré mé t& mundshém;
kéto barna duhet té shmangen nga
skemat e ardhshme.

2. Duhet té kryhet serologjia virale pér
pérjashtuar etiologjité e tjera té hepatit
nése ka, sidomos pér hepatin A, B dheg
C.

3. Pérdorimi i alkoolit duhet té hetohet
dhe témenaxhaetalkoolizmi.

4. Né pérgjithési, hepatiti prej barnave
kalon pas ndérprerjes sé barit té dyshy

Hipotiroidiz
ém

Eto/Pto,
PAS

1. Shumica e té rriturve kané nevojé pé
100-150 mcg levothyroxine ¢do dité.
Filloni levothyroxine si mé poshté:

1. Simptomat e hipotiroidizmit
pérfshijné lodhje, somnolencé,
intolerancé ndaj té ftohtit, I€kuré té
thaté, floké té shpér, kapsllék,
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A T+ shéndgtshém mend té
fillojné me 75100 mcg né dité

A Pacient st mx t
fillojné trajtimin me 50 mcg né dité

A Pacient+t me s=z*]
kardiovaskulare duhet té fillojné né 25
mcg né dité.

2. Monitoroni TSH ¢do njé deri dy muaj
dhe shoni dozén prej 1225 mcg derisa|
TSH té normalizohet. Rregulloni dozén
mé ngadalé né té moshuarit dhe né
pacientét me probleme kardiake.

nganjeher@epresion dhe mungesé
pérgendrimi.

2. Mos filloni trajtimin nése TSH éshté
mbi 1.52.0 heré mbi kufirin e sipérm
normal.

3. Eshté krejtésisht e kthyeshme pas
ndérprerjes sé PAS dhe/ose
ethionamidit/protionamidit.

4. Kombinimi i ethionamidit/
protionamidit me PAS lidhet mé shpes
me hypotiroidizmin sesa kur pérdoret
secilimedikamenteg e vec.

Artralgji Z, Bdq, 1. Nisni terapiné me barna anti 1. Simptomat e ardlgjisé pérgjithésisht
Fluorokinolo | inflamatore jesteroidale (indomethacin | pakésohen me kalimin e kohés, madije|
ne 50 mg dy heré né dité ogmiprofen 400 | ndérhyrje.

deri né 800 mg tri heré né dité). 2. Nivelet e acidit urik mund té jené té

2. Ulni dozén e agjentit té dyshuar larta né pacientét gé marrin

(zakonisht pyrazinamide) nése kjo mur| pyrazinamide. Jané té pakta provat gé

té béhet pa kompromentuar skemén. | mbéshtetin shtimin e allopurinolit pér

3. Ndérpritni agjentin e dyshuar nése k| artralgjiné,por duhetpérdorumése

mund té béhet pa kompromentuar éshté e pranishme podagra.

skemén. 3. Nése jané té pranishme énjtja akute
skugjadhenxehtesiané artikulacione,
konsideroni aspirimin pér té béré
diagnozén e podagrés, té infeksioneve
sémundjeve autoimune etj.

Tendniti Fluorokinolo | 1. Nése ndodh inflamacion i réndé i 1. Ruptura dendinés gjaté pérdorimit tg

dheruptura | ne tendinave osenembranés sinoviale fluorokinoloneve ndodh mé shpesh né

e tendinés A Konsideroni n d a || pacientét gé kryejné aktivitete fizike

fluorokinoloneve té zakonshmealhe éshté mé zkonshme
A Jepni nj + -infi@mdtork § né mcientét mé t&€ moshuar dhe né
jo-steroidal (ibuprofen 400 mg katér he| diabetikét.

né dité) 2. Rupturae tendinés éshté relativisht €
AMbajeni te relaksuar, pa lévizje rrallé né pacientét gé ndjekin skemat e
artikulacionin. MDR-TB me fluorokinolone.

2. Nése trajtimi mund té déshtqé &

higetfluorokinoloni:

A Zvogxloni doz#n

A Sigurohuni q+ afi

gjendje té relaksuar, pa lévizje

A Il nformoni pacieri

mundshém téupturessé tendinés dhe

diskutoni rreziget dhe pérfitimet e

vazhdmit té marrjesté fluorokinolonit.

Cregullime | Cm, Km, 1. Kontrolloni kaliumin. 1. Nése éshté e pranishme hipokalemi

te Am, S 2. Nése niveli kaliumit éshté i ulét, réndé, konsideroni hospitalizimin.

elektroliteve kontrolloni edhe magnezin dhe 2. Amiloride, 510 mg né dité, ose

(hipokalemi kalciumin (nése nuk mund té kontrollor] spironolactone, 25 mg né dité, mund té

dhe magnezin, konsideroni trajtimin empirik zvogélojné humbjen e kaliumit dhe

hipo- me magnez né té gjitha rastet e magnezit, dhe késhjane & dobishem
magnesemi) hipokalemisé). né rastetefraktare

3. Zévendésoni elektrolitet sipas nevojq
Jepinielektrolite oral, ve¢cmas nga
fluorokinolonet, sepse mund té ndérhyj
me absorbimin e fluorokinoloneve.

3. Zévenduesit e kaliumit nga goja mu
té shkaktojné
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té pérziera dhe té vjella té
konsderueshme. Magnezmarré nga
goja mund té shkaktojé diarre.

Nefrotoksici | S, Km, Am, | 1. Ndérpritni agjentin e dyshuar. 1. Anamneza @iabetit ose sémundjes
tet Cm 2. Konsideroni pérdorimin e renale nuk éshté kundérindikacion pér
capreomycinés nése njé aminoglykozig pérdorimin e agjentéve té listukétu,
ka gené mé paré barinjektueshém né | megjithése pacientét me kéto sémundj
skemé. shogeruesenund té rrezikojné té
3. Konsideroni gologji té tjera zhvillojné insuficiencé renale.
kontribuese (barna antiflamatore jo 2. Démtimi i veshkave mund té jeté i
steroidale, diabetin, medikamente t& | pérhershém.
tjera, dehidratimin,risuficiencé kardiake
kongjestive obstruksionin urinar etj) dhe
trajtoni zgjidhjen
4. Kontrolloni nivelet e kreatininés (dhe
elektrolitet)nga afér, ¢cdo njé deri né dy
javé.
5. Konsiderondhenjene agjentit té&
injektueshém B heré né javé nése bari
éshté thelbésor pér skemén dhe paciel
mund ta tolerojé (monitoroni nga afér
nivelin e kreatininés). Nése kreatinina
vazhdon té rritet gjaté aamit dy/tri heré
né javé, pezulloni agjentin e
injektueshém.
5. Pershtati té gjitha barnat
antituberkulare né pérputhje me
klerancén e kreatininés.
Toksicitet S, Km, Am, | 1. Nése shfagen simptoma té hershme| 1. Pyeteni pcientin ¢do javé nése ndje
vestibular Cm, toksicitetit vestibular, ndryshoni dozimii zhurmeé tringélluese né vedhe nuk
(zhurmé Cs, FQsH e agjentit t& injektueshém né dy/tri her§ mban ekuilibrin.
tringélluese | Eto, né javé. Gjithashtu, konsideroni 2. Bllokimi né vesh dhehurma
né vestdhe | Lzd pérdorimin e capreomycinés nése njé | tringéllueseintermitentgjané simptomat
marrje aminoglykaide ka gené mé paré agjen{ e hershme té toksicitetit vestibular.
mendsh) i injektueshé né skemé. 3. Njé faré humbje ekuilibri mund té
3. Nésezhurma tringélluese né vedhe | shkaktohet nga Cs, FQs, Ebo, INH
¢rregullimi i ekuilibrit pérkegésohen pag ose linezolid. Disa klinicisté ndalojné t¢
rregullimit t&é mésipérm, ndaloni agjenti| gjitha barnat pér disa dité pér té paré
e injektueshém. Ky éshté njé nga pak | nése simptomat u atribohen kétyre
reaksionet negative gé shkaktojné barnave. Simptoma e toksicitetit
toksicitet té pérhershém, té vestibular né pérgjithési nuk
patolerueshém dhe mund té kérkojné | pérmirésohet me mosmarrjen e barnay
ndérprerjen e njé klase té agjentéve.
Neuropati Cs, Lzd, H, | 1. Korrigjoni gdo mungesé vitaminash | 1. Pacientét me sémundjbhogeruese
periferike S, Km, ose ushgimi. Rritndlozéne pyridoxinés | (p.sh. diabet, HIV, varési nga alkooli)
Amk, Cm, né maksimale ditore (200 mg né dité). | mund té kené mé shumé gjasa té
H, 2. Konsideroni nése doza e cyclosering zhvillojné neuropati periferike, por kétg
Fluorokinolo | mund té reduktohet pa kompromentuar patologjinuk jané kundérindikacione
ne, skemén. Nése éshté duke u pérdorur | ndaj pérdorimit té agjentéve té listuar
rralléheré isoniazid (sidomos isoniazid me dozé t( kétu.
Pto/Eto, E larté), konsideroni ta ndaloni. Nése ésh 2. Neuropatia mund té jeté e

e mundur, mund té jeté me rezultat edH
zevedesimi aminoglylkosidt me
capreomycin.

3. Aplikoni terapiné mjekésore:

pakthyeshme, por shunpécienté
pérjetojné pérmirésim kur pezullohen
agjentét me efekte anésore. Neuropati
lidhur me linezolidin éshté e zakonshn
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A B ar anrdlamaterajésteroidale
ose acetaminophen mund té ndihmojng
né lehtésimin e simptomave.
A Mund t+ provohet
antidepresanté tricikliké si¢ éshté
amitriptylina (fillon me 25 mgpara
gjumit, doza mund té rritet deri né
maksimumi 150 mg). Mos pérdorni
antidepresanté tricikliké me frenuesi
selektiveté riciklimit té serotoninés dhe
antidepresanté.

A  Mund t+ provohet
antikonvulsv, né 100 deri 400 mg dy
heré né dité.

A Ga b apeaorim bfflabe) 300
mg tri heré né dité; mund té pérdoret n
njé dozé maksimale prej 3600 mg/dité
tre ose katér doza té ndara.

4. Rralléheré, medikamentet mund té
ndérpriten, por vetém nése ekziston njé
medikamenglternativ dhe skemauk
komprometohet.

pas pérdorimit t& zgjatur dhe shpesh
mbetet e pérhershme. Pér kété arsye,
duhet té&konsiderohet seriozisht
pezullimi i kétij bari kur neuropatia
zhvillohet pér shkak té linezolidit.

Dhimbje Cs, Bdq, Pérjashtoni shkaget mé té rénda té 1. Dhimbjet e kokés jané té zakonshm
koke dhimbjes sé kokés pérfshiré meningjiti gjaté muajve té paré té terapisé MDR
dhe infeksione té tjera té sistemit nervg TB. Ato mund té paragiten si migrené
gendror. (Pacientét e infektuar me HIV| osedhimbjetrigeminale
duhet té b&n€T té kokés dhe analizé t{ 2. Pér té minimizuar dhimbjen né fillim
likidit cerebrospinal). té terapiségycloserinamund té fillohet
Filloni analgjezikét si ibuprofense me doza mé té uléta prej 2500 mg
paracetamol. Gjithashtu, nxitni njé dhe gradualisht té rritet gjaté njé deri d
hidratim té miré. Konsideroni javéve pér té arritur dozén e synuar.
antidepresanté tricikliké me dozé té ulg 3. Dhimbjet e kokés pér shkak té
pér dhimbje koke té forta. cycloserinés dhe bedaquilinés zakonis
largohenvetévetiu.
4. Pyridoxina (vitamina B6) duhet t'u
jepet té gjithgpacientéve gqé marrin
cycloserine pér té ndihmuar né
parandalimin e neurotoksicitetit. Doza
rekomanduar éshté 50 mg pér ¢do 25(
mg cycloserindé pérshkruar.
Depresion | Rrethana 1. Vlerésoni dhe trajtoni ¢éshtjet 1. Kushtet socieekonomike dhe
psikologjike | shkalésoreemocionale dhe socio sémundjet kronike nuk duhet té
dhe socie ekonomike. nénvlerésohen si faktoré qé kontribuoj
ekonomike, | 2. Vlerésoni pacientét pér abuzim né depresion.
sémundje medikamentobashkéekzistues dhe 2. Simptomat depresive mund té luhatg
kronike, referojini pér trajtim nése éshté e gjaté terapisé dhe mund té pérmirésoh
Cs, pérshtatshme. ndérsa sémundja trajtohme sukses.
fluorokinolo | 3. Filloni késhillim individual (ose 3. Anamneza elepresiortité
ne, késhillim né grupe nése pacienti ka méparshém nuk éshté kundérindikacio
H, Eto/Pto sputum mikroskopiskisht negative dhe | pér pérdorimin e agjentéve té listuar, p

kulturé negative).

3. Kur depresioni éshté m@&éndé,
filloni terapiné ati-depresie
(amitryptilina, fluoxetina ose té
ngjashme me to).

mund té shtojé gjasat e zhvillimit té
depresionit gjaté trajtimit. Né qofté se,
né fillim té trajtimit, éshté pranishém
depression siifjikant, shmangni skermé
me cycloserine, nése éshté e mundur.
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Antidepresantét tricikliké dhe frenuesit
selektivé té&iciklimit té serotoninés
duhet té jepen sé bashku dhe nuk duhg
t'u jepen pacientéve gé po pérdorin
linezolid.

4. Pakésoni dozén e agjené dyshuar
nése kjo mund té béhet pa
kompromentuar skemérEghté njé
strategji e zakonshmeduktimi i dozés
sé cycloserine dhe ethionamide deri ng
500 mg né dité pér té paré nése
depresionpermiresohgt

5. Ndérpitni agjentin e dyshuar nése Kj
mundté béhet pa kompromentuar
skemén.

4. Pyetni pacientin né lidhje me ideté
vetévrasésedo heré qé gjykohet se
depresioni &shté mé shumé sehté.

Ide CS, H, 1. Hospitalizoni pacientin dhe vendose| 1. Mbajeni pacientin né spital derisa té
vetévrasése | Eto/Pto nénmbikéqgyrje 24oréshe. keté kaluarreziku i vetévrasjes.
2. Ndérprisni cycloserinén. 2. Nése nuk shfaget ndonjé pérmirésin
3. Kérkoni konsultim me psikiatrin. pas ndérprerjes sé cycloserine, ndérpr
4. Filloni terapiné antdepresie. H dhe/ose Eto/Pto.
5. Ulni dozén e Eto/Pto né 500 mg né
dité derisgpacienti té jeté i qéndrueshér
Simptoma | Cs, H, 1. Ndaloni pérdorimin e agjentit té 1. Disapacienté duhet té vazhdojné
psikotike fluorokinolo | dyshuar pér njé periudhé té shkurtér kq trajtimin antipsikotik ndérkohé qé
ne (1-4 javé),ndérsa vinin né kontroll trajtohen pér MDRTB (dhe ta

simptomat psikotike. Bari mié
mundshém éshté cycloseainndjekur
nga isonizid me dozé té larté.

2. Nése vazhdojné simptomat e
moderuara deri né té rénda, filloni
terapiné me antipsikotiké (haloperidol).
3. Hospitalizojenpacientin né pavion té
psikiatrisé, nése pacienti pérbén rrezik
pér veten ose pér té tjerét.

4. Rriteni pyridoxinés né dozén
maksimale ditore (200 mg né dité).

5. Ulni dozén e agjentit té dyshuar
(zakonisht cycloseriné deri né 500 mg
dité) nése kjo muntE béhet pa
kompromentuar skemén.

6. Ndérpiteni agjentin e dyshuar nése
kjo mund té béhet pa kompromentuar
skemén.

7. Pasi té zgjidhen té gjitha simptomat
dhe pacienti t& mos marré mé
cycloserine, terapia antipsikotike mund
té reduktohet. Nése cyclosesimazhdon
me njé dozé mé té ulét, terapia
antipsikotike mund té vazhdojé dhe ¢d
pérpjekje pér ta reduktuar até duhet té
béhet pasi pacienti té referohet te njé
psikiatéri trajnuar pér efektet e
padéshirueshém té barnave dari té

linjés sé dyte.

ndérpresin pas pérfundimit té trajtimit).
2. Anamneza pesémundje psikiatrike
nuk éshté kundérindikacion pér
cycloserine, por pérdorimi i saj mund tg
rrisé gjasagé simptoma psikotike té
zhvillohet gjaté trajtimit.

3. Disa pacienté datolerojné
cycloserineduke marre mjekim
antipsikotik, por kjo duhet té béhet né
konsultim me psikiatér, pasi kéta
pacienté duhet té jené nén observim té
vecanté; kjo duhet té béhestém kur
nuk ka alternativé tjetér.

4. Simptomat psikotike jané
pérgjithésisht té kthyeshme pas
pérfundimit té trajtimit t&¢ MDRTB ose
ndérprerjes sé agjentit me efekte
anésore.

5. Gjithmoné kontrolloni kreatininén né
pacientét mehfagjeté re € psikazés.
Démtimii funksionit té veshkave mund
té cojé né nivele té larta té cycloserines
né gjak, té cilat mund té shkaktojné
psikozé.
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Konvulsione| Cs, H, 1. Ndérpritni cycloserian, fluokinoloret | 1. Antikonvulsanti, né pérgjithési,
fluorokinolo | dhe isoniazith né pritje té kalimit té& vazhdon deri né pérfundimin e trajtimit
ne konvulsioneve. té MDR-TB ose deri né ndérprerjen e
2. Filloni terapiné antikonvulsive (mé s¢ agjentit té& dyshuar.
shumti pérdoren carbamazepine, 2. Anamneza pegrregullime té
phenytoin ose acid valproic). méparshém té konvulsiemenuk éshté
3. Rritni pyridoxinén né dozén kundérindikacion pér pérdorimin e
maksimale ditore (200 mg né dité). agjentéve té listuar kétu, né rast se
4. Kontrolloni elétrolitet né serum konvulsioni kontrollohet miré dhe/ose
pérfshirékaliumin, natriumin, pacienti merr terapi antikonvulsive.
bikarbonatin, kalciumin, magnezin dhe| (Mos pérfshini cycloserin nése ekzisto
kloridin. bar tjetér alternativ.)
5. Pasté kalojné konvulsionet, rinisini | 3. Pacientét me historik t& méparshém
barnat njé nga njé. Cycloserine nuk dul konvulsioneve mund té jené né rrezik t
té rifillojé nése nuk éshté absolutisht | shtuar pér zhvillimin e konvulsionit gjat
thelbésore pér skemén. Nése cycloseri terapisé MDRTB.
rifillohet, doza duheté jetéekuivalente e| 5. Kontrolloni gjithmoné kreatininén né
asaj & grup peshe mé poshté. pacientét me konvulsione té reja.
Démtimii funksionit té veshkave mund
té shkaktog nivele té larta té
cycloserinés né gk, té cilat mund té
shkaktojné konvulsiondershtatja e
dozés sé cycloserin@é prani té
kreatininés sé ulét mund té jeté ajo qé
duhet pér té kontrolluar konvulsionet.
Neuritit E, Eto/Pto, | 1. Ndaloni ethambutoi. Mos erifilloni. | 1. Bari zakonisht pérgjegjés éshté
optik Lzd, 2. Referoni pacientin né njé okulist. ethambutdldhe zakonishbormalizohet
Cfz, pas ndérprerjes sé barit.
rifabutin, H, 2. Pérmirésoni kontrollin e diabetit né
S pacientét diabetiké.
Shije Eto/Pto, Clr, | 1. Inkurajon pacientin ta tolerojé kété | 1. Shijet kthehen né normalitet kur
metalike FQs efekt anésor. pérfundon trajtimi.

2. Perdorimi ikaramele ose camgakéz
mund té jeté dobiskem.

Gjinekomast| Eto/Pto 1. Gjinekomastianund té jeté efekt 1. Kthehet & normalkur pérfundon

i Eto/Pto anésor i mundshém i terapisé Eto/Pto, | trajtimi.
vecanérisht pér pacientét meshkuj.

Gjithashtu éshté raportuar edhe
galaktorrea.

2. Inkurajoni pacientét gé té tolerojné
kété efekt anésor.

Alopeci H, Eto/Pto 1. Flokét mund té bien ose té rrallohen| 1. Nuk jané raportuar ndryshime té
por kjo éshté e pérkohshme dhe nuk | réndésishmekozmetike.
progredorgjaté trajtimit.

2. Inkurajoni pacientét qé té tolerojné
kété efekt anésor.

Infeksion Fluorokinolo | 1. Agjentét antifungalé lokalé ose barny 1. Kandidoza vaginale ose penile,

mikotik ne dhe orale antifungale me periudhé té shkurl kandidoza né gojé ose kandirhkutare

superficial | antibiotiké té| jané t& dobishme. mund té shfaget gjaté trajtimit me
dhe tjeré me veti | 2. Pérjashtoni sémundjet e tjera nése | antibiotiké.

kandidoza e| antibakterial | pérgjigja ndaj trajtimit nuk &shté e

gojés e shpejté (si¢ éshté HIV).
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Acidoza Lzd 1. Ndaloni Inezolidin nése shfaqet 1. Acidoza laktike mund t& monitorohe

laktike acidoza laktike. me analizat e gjakut duke matur acidin

laktik.

Disglicemi | Gfx, Eto/Pto | 1. Ndaloni gatifloxacinén dhe

dhe zévendésojeni me fluorokinolone té

hiperglicemi ndryshme t@jeneratés sé treté si

moxifloxacin.

2. Trafoni diabetin sipas nevojés.
Kontrolli i miré i glukozés éshté i
réndésishém gjaté trajtimit.

Zgjatje e QT| Bdqg, DIm, Cdo pacient gé&onstatohet se kQTc mé| 1. Intervali QT matet nga fundi
Fluorokinolo | t& madhe se 500ms duhet t& menaxho| kompleksit QRS né fillim té valés T né
ne, me kujdes. EKG-né standarde. Qpershtatepér
clarithromyc | A P+rs+ritni EKG ritmin e zemrésihe referoheQTc dhe
in zgjatjen. llogaritet nga shumé aparate EH&
clofazimine |A Bedaqui | i ne dhe | QTcnormale &shté né pérgjithési

gé duhet té ndalohen nése vlera e QTq <440ms.
éshté mé e madhe se 500ms. Konside| 2. Vlerat mbi440ms teQTc referohen si
ndalimin e barnave té tjera gé zgjasin | té zgjatura. Pacientét me QTc té zgjatl
intervalin QT. jané né rrezik té zhvillojné aritmi
A Kontrolloni n i v ¢ kardiake storsades de pointes
kalciumit dhe magnezit. (takikardia ventriklare polimorfe) té
Nivelet e elektroliteve duhet té ruhen | cilat mund té jené kércénuese pér jeté
brenda intervalit normal né ¢do pacientf Pacientét me QTc mé té madh se 500
me njé interval QT téritur. jané né rrezik mé té madh té zhvillojné
Sugj erohet qzx t 7kétoaritmi.
kaliumit prej mé shumé se 4 meg/l dhe 3. Fluorkinoloni shkakton zgjatjen e
nivelet e magnezit mé shumé se 1.8 | QTc. Moxifloxacin dhe gatifloxacin
mg/dl. shkaktojné zgjatjen mé té madi@eQTc,
A - Shmangni bar nat | ndérsalevofloxacin dhafloxacin kané
intervalin QT. njé rrezik mé té ulét.
Monitoroni funksionin renal dhe hepatill 4. Aktualisht, monitorimi i EKGsé para
té pacientit dhe rregulloni dozén e fillimit dhe gjaté terapisé MDR' B
fluokinolonit nése ekziston démtim. kérkohet vetém nése pérdoren
Konsideroni pezullimin e fluorkinolonit | bedaquiline, delamanid, ose kur dy ba
nése rrezild i torsades de pointes gé dihet gé zgjatin QT (p.sh.
(takikardia ventrikulare polimorfedshté | moxifloxacin clofazimine) jané té
méi madh se pérfitimet. kombinuara né té njéjtén skeme.

Anomali Lzd Ndalni linizolid nése shfaget 1. Anomalité hematologjike (leukopeni

hematologji mielodeprmim (frenim i prodhimit te trombocitopenia, anemia, aplasia e

ke rruazave té bardha té gjakut, rruazave | rruazave té kuge, anomalia e koagulin

kuge té gjakut ose trombociteve).
Konsideroni rifillimin elinzolidit me njé
dozé mé té ulét (300 mg né vend té 60
mg) nése mielodeprimimi kalon dhe né
linzolid konsiderohet thelbésor pér
skemén.

Konsideroni shkaget gé nuk lidhen me
medikamentet antituberkularé karé
shkaktuamnomaliné hematologjike.
Konsideoni transfuzionin e gjakut né
rastin e anemisé sé réndé.

dhe ezinofilia) mund té ndodhin
rralléheré me disa barna té tjera arm.
2. Sotekziston pak pérvojé me
pérdorimin e zgjatur té linezolidit.
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Shtojca 8Medikamente shtesé gé pérdoren zakonishe efektet aneso(10)

Indikacioni

Medikamenti

Té pérziera, té vjella, ¢rregullime |
stomakut

Metoclopramide, dimenhydrinate, prochlorperazine,
promethazine, odansetron (dhe antagonist té tjeré té receptor|
HT3 té serotoninés)

Urth, dispepsi acide, aciditet
gastrik, ulceré

Bllokuesit H2 (ranitidine, cimetidine, famotidine, etj.), frenuesil
protonit (omeprazole, lansoprazole, etj.).

Shmangni antacidet, sepse mund té ulin absorbimin e
fluorokinoloneve

Kandidozé e gojés

Tah fluconazole, clotrimazole, suspension nystatin

Diarre

Loperamide

Depresion

Frenues selektivé té riciklimit erotoninégfluoxetine,
sertraline), antdepresantét tricikliké (amitriptyline)

Ankthi i réndé

Lorazepam, diazepam

Konvulsione

Phenytoin, carbamazepine, acid valproic, phenobarbital

Profilaksia e komplikacioneve
neurologjike prej cycloserinés dhe
isoniazidit

Pyridoxine (vitamin B6)

Neuropati periferike

Amitriptyline, gabapentin

Simptoma vestibulare

Meclizine, dimenhydrinate, prochlorperazine, promethazine

Dhimbje muskuleskeletore,
Artralgji, dhimbje koke

Ibuprofen, paracetamol, codeine

Reaksione té |Ekurés, kruajtje

Krem hidrokortizon, calamine, locion caladryl

Reaksione sistemike té
hipersensitivitetit

Antihistamina, kortikosteroidé

Bronkospazma

Betai agoniste inhalatoreékortikosteroidét inhalatoré
(beclomethasone, etj.), steroidale, steroide té injektueshem

Hipotiroidizém

Levothyroxine

Humja e elektroliteve

Terapi e zévendésimit té kaliumit, magnezit dhe kalciumit
(formula orale dhe intravenoze)
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Shtojca 9. Mbivendosje té mundshme dhe toksicitetbteseté terapisé AR dhe trajtimit
anti-TB(10)
Toksiciteti Medikamenti | Medikamenti Komente

antiretroviral | antiTB
Erupsione | ABC, NVP, H, R, Z,PAS, Mos riprovoni me ABC (mund té rezultojé né atedfsi

né lékuré EFV, Fluorokinolone | kércénuese pér jetémlos riprovoni me asnjénedikament,
d4T dheté dhe té tjeré gé mund té keté shkaktuar sindromén StexJaison.
tjeré Gjithashtu konsideroni ectsimoxazolin si njé shkaktar té
erupsioneve né lékuré nése pacienti éshté duke marré két
medikament.

Thioacetazone éshi&undérindikuar né pacientét me HIV p
shkak té rrezikut té erupsioneve né lIékuré kércénuese pér

jetén.
Neuropati d4T, ddl Lzd, Cs, H, Shmangni pérdorimin e DAT ose ddl né koniime Cs ose
periferike aminiglikozide | Lzd pér shkak té shtimit té rriéaut t& neuropatisé periferike;
Eto/Pto, E Nése kéta agjenté duhet té pérdoren té kouabsidhe

zhvillohet neuropatia periferik, zévendésoni medikamentet]
antiretrovirale me njé agjent mé pak neurotokBikcientét qé
marrinH, Cs ose LZZ duhet té marrin piridoksiné profilaktik

Toksiciteti | EFV Cs,H, Eto/Pto, | EFV ka njé shkallé té larté té efekteve anésore né SNQ
sistemit FQ (vertigo, démtim té pérgendrimit, depersonalizim,

nervor éndrra anormale, pagjuméhliekonfuzion) né 23 javét e parg
gendror té pérdorimit, por zakonisht kalojné veté. Nése kéto efekte
(SNQ) zgjidhen, konsideroni zévendésimin e agjertittualisht, ka

té dhéna té kufizuara pér pérdorimin e EFV me Cs; pérdor
i njekohshém éshiépranuar pérakohé gé ka monitorim té
shpeshté té toksicitetit té sistemit nervor gendpPsikoza
evidente mund té ndodhé me Cs, por éshté e rrallé kur
pérdoret vetém B¥, duhet té pérjashtohen gjithmoné
shkaktarét e tjeré.

Depresion | EFV Cs,FQ, H, Mund té \erehet depresion i réndé né 2.4% e pacientéve q
Eto/Pto marrin EFV.Konsideroni zévendésimin e EFV nése shfaqe
njé depresion i réndé.
Dhimbje AZT, EFV Cs, Bdq Pérjashtoni shkaget mé té rénda té dhimbjes sé koké, té ti
koke meningjiti bakterial, meningjitprej kriptokolal,

toksoplazmoza e sistemit nervor gendror, etj. Pérdorimi i
analgjesikéve (ibuprofen, paracetamol) dhe hidratimi i miré
mund té ndihmojné&himbjet sekondare té kokés prej AZT,
EFV dhe Cs zakonisht jané té g izuar.
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Té pérzierat | RTV, d4T, Eto/Pto, PAS, | Té vjellat e dhimbja abdominale e vazhdueshme mund té
dhe NVP, dhe H,Bdq, DIm, E, | si shkak i zhvillimit t& acidozés laktike vecanérisht e
té vjellat shumé té tjeré| Z zakonshme prej pérdorimit té gjaté té d4T) dhefegmtit
dhe té tjeré sekondar zhvilluar prej medikamenteve.
Dhimbje Té gjithé Eto/Pto, PAS Dhimbja abdominale éshté njé efekt i zakonshmé i
abdominale | antiretroviralét padéshirueshém dhe shpesh beninj; megjithaté, dhimbja
shogérohen abdominale mand té jeté simptomé e hershme e efekteve tg
me dhimbje rénda anésore, si pankreatiti, hepatiti ose acidoza laktike
abdominale (veganérisht e zakonshme prej pérdorimit té gjaté té d4T).
Pankreatit | d4T, ddI Lzd Shmangni pérdorimin e kétyre agjentéve sé bashku. Nése
agjentshkakton pankreatit, ndérpriteni pérgjithmoné dhe m
pérdorni asnjé prejedikamenteve antiretrovirale gé mund {
shkaktojné pankreatit (d4T or ddl) né té ardhmen.
Konsideroni mundésiné e guréve té témthit ose pérdorimin
tepruar té alkoolit si shkak#&té mundshém té pankreatit.
Diarre Té gjithé Eto/Pto, PAS, Diarreja éshté njé efekt i zakonshém i padéshirueshém.
frenuesit e FQ Konsideroni infeksionet oportuniste si shkaktarté té diarreg
proteazés, ddi ose Qostridium difficile (kolitin pseudomembranoz).
(formulimet
buferike)
Hepatotoksi | NVP, EFV, H, R, E, Z, Bdq, | Gjithashtu shihngeksionin mbi trajtimin e hepatotoksicitetit
citet Té gjithé PAS, Eto/ Pto, | gé lidhet manmedikamenteantiTB té linjés sé dyté. Kur
frenuesit e FQ gjendja réndohet, ndaloni medikamemA&T dhe TB dhe té
proteazés rifilloni barnat TB té parat.Gjithashtu konsideroni co
(RTV >té trimoxazolin si njé shkaktar té hepatotoksicitetit, nése paci
tjeré),té gjithé po merr kété mjekimGjithashtu pérjashtoratiologjité virale
NRTIs si shkaktaré té hepatit (hepatit A, B, C, dhe CMV).
Acidoza d4T, ddl, Lzd Nése njé agjent ka shkaktusperlaktatemi ose acidozé
laktike AZT, 3TC laktike, z&vendésojeni me njé agjent qé ka mé pak gjasa t
shkaktojé acidozén laktik&hénim: géllimi duhet té jeté
gjithmoné zbulimi dhe menaxhimi i hershém
e hiperlaktatemisé pér t& parandaluar zhvillimin e acidozés
laktike.
Toksiciteti | TDF (rrallg) Aminoglikoside, | TDF mund té shkaktojé démtime renale me tiparet
renal Cm karakteristike té&indroma Fanconi, hipofosfatemi,
hipouricemi, proteinuri, glikauri normoglicemike dhe, né
disa raste, insuficiencé akute ren&bamangni TDF né
pacientét gé marrin aminoglikozide ose Cm. Nése TDF és
absolutisht e nevojshme, kreatinina né serum diidrelitet
duhet té monitorohet shpesh (té paktén
¢do dy javé)Edhe pa pérdorimin e njékohshém té TDF,
pacientét e infektuar me HIV kané njé rrezik né shtuar té
toksicitetit renakekondar ndaj aminoglikozidedhe Cm.
Rekomandohet monitorimi i shpeshtéeatininés dhe
elektroliteve Né prani té insuficiencés renale, bdraati-TB
dhebarnBant i retrovirale duhet
Nefrolitiazé | IDV Asnjé Nuk éshté dokumentuar mbivendosje e toksicitetit té
nefrolitiazés midisART dhe barnave anfiB. Hidratimi i
duhur parandalon nefrolitiazén né pacientét gé marrin IDV
Nése nefrolitiazé zhvillohet ndéohé gé pacienti po merr
IDV, zévendésojeni me njé tjetér frenues té proteazés.
Cregullimi | TDF (rrallé) Cm, Diarrejadhe/ose té vjellat mund té kontribuojné né cregullif

elektroliteve

aminoglycoside

té elektroliteveEdhe pa pérdorimin e njgkohshém té TDF,
pacientét e infektuar me HIV kané njé rrezik té shtuar té
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toksicitetit renal dhe c¢regullimit té& elektroliteve prej
aminoglikozideve dhe Cm.

Deptimimi | AZT Lzd, R, Rfb, H | Monitoroni rregullishtgjakun komplet

palcés sé Zévendésoni AZThésezhvillohet deprimimi i palcés sé

kockés kockave Konsideroni pezullimin e Lzd5jithashtu

konsideroni cerimoxazolin si shkaktar nése pacienti po e
merr kétémjekim. Konsideroni shtimin e suplementeve me
acidi folik, sidomos nése pacienti po merrtdmoxazol.

Neuriti ddi E, Eto/Pto Pezulloni pérgjithmoné agjentin pérgjegjés pér neuritin opt

optik (rrallé) dhe zévendésojeni me njé agjent gé nuk shkaktoritite

optik.

Hiperlipide | Frenuesit e Asnjé Nuk jané dokumentuar mbivendosje té toksicitetit té

mia proteazés, hiperlipidemisé mididbarnave antiretroviraleve
EFV dhe antiTB.

Lipodistrofi | NRTIs Asnjé Nuk jané dokumentuanbivendosje té toksicitetit té
(vecarérisht lipodistrofise midis barnave antiretroviralexdhe antiTB.
d4T dhe ddl)

Disglicemi | Frenuesit e Gfx, Eto/Pto Frenuesit goroteazés priren té shkaktojné rezistencé ndaj

(crregullim i | proteazés insulinés dhe hiperglicemito/Pto e véshtiréson kontrollin €

sheqerit né insulinés né diabetikét dhe mund té rezultojé né hipoglicer

gjak) dhecrregullim ténivelit té glukozés.

Hipotiroidiz | d4T Eto/Pto, PAS Ka mundési péshtimtoksiciteti, por provat nuk jané té qartd

ém Disa studime tregojnBipotiroidizém subklinik té lidhur me

disa barna antiretrovirale, sidomos tagudine (d4T). PAS
dhe Eto/Pto, sidomos t#mbinuara, zakonisht mund té
shkaktojné tpotiroidizém.

Artralgji Indinavir, Z, Bdq Frenuesit eproteazés mund té shkaktojné artralgji dhe ka p
Frenues té raportime té rasteve me patologji reumatologjike té rénda.
tjeré té Artralgjité jané shumé té zakonshme me Z dhe ato jané
proteazés raportuar si njé nga efektet mé té shpeshté té padéshirueg

(> 10%) né provat klinike tkontrolluara me Bdq

Zgjatje e QT| ART éshté Bdq, DIm, Mfx, | TerapiaART duket se shton konsiderueshém rrezikun e
shogéruar me | Gfx, Cfz, Lfx, zgjatjes sé QTc né pacientét me HIV, por té dhénat jané té
Zgjatje té QTc | Ofx rralla. Efekti aditivi kombinimit tt ART me barnat ardi B té

linjés sé dyté né zgjatjen e QTc nuk njihet.

Shenim: Medikamentet ge jane me fort te shogeruar me toksicitetin sipas listes jane te shfaqur ne germa te theksuar.
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Shtojca D. Efektenegativeme réndési klinike ose interes té vecanté pér aDSM

=

Té gjithaefekiet negativeté rénda(SAE).

Té gjithaefektet negativene interes té vecanté (Esugjeruese):

- Neuropatia periferike (parestezia)

- Crregullime psikiatrike dhe toksiciteti i sistemit neng@ndror (p.sh. depresioni, psikoza,
géllimi vetévraséskonvulsiond)

- Crregullimi i nervit optik (neuriti optik) ose retinopatia

- Ototoksiciteti (démtimi i dégjimit, humbja e dégjimit)

- Myelodeprimimi(manifestohet si ami, trombocitopeni, neutropeoseleukopen)

- Interval i zgjatui QT

- Acidoza laktike

- Hepatiti (pércaktuar si rritjealanine aminotransferase (ALT) ose e aspartate aminotransferase
( AST) se@®d®Sirk i sipérm normal (ULN), ose rrita e ALTose AST O3x ULI
manifestime klinike, ose rritteAL T o s e A S e rAjdnxe njekbhishme té bilirubinés
O1.5x ULN)

- Hipotireodizmi

- Hipokalemia

- Pankreatiti

- Fosfolipidoza

- Démtim akuti veshkaveifsuficien@ renaleakut).

3. Efekte negativegé ¢ojné né ndérprerjen e trajtimit ose né ndryshimin e dozés sé barit.

4. Efekte negativeté cilat nuk jané té remtdra mé larté, por gé gjykoheg téndésishme nga

klinicisti

no
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Shtojca 1. Ekzaminimete planifikuaraklinike dhe laboratorike pér monitorimin dhe
menaxhimin e sigurisé sBarnave € tuberkulozit aktiv (aDSM)(nga 11)
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Kalciumi
Albumira
Gjaku
komplet
Glukoza
né gjak
Testet e
tiroidés:
TSH

Shtojca 2. Pélgimi i informuar

Pjesa I

Udhézues pébarnat pér pacientét gé marrin tableta bedaquiline

Lexoni kété udhézues para se té filloni t¢ merrni bedaquiline dhe ¢do heré pérpara vizités suaj mujore.
Ky informacion nuk i tregopersonelituaj shéndetésqrertrajtimin tuaj mjekésor ose ndonggendje
mjekésoe.

Cili éshté informacioni mé i réndésishém gé duhet té di pér bedaquiline?

Bedaquiline éshté njgargé pédoret pér trajtimin e mushkéésga tuberkulozi multirezisteiDR-

TB) né personaime mundési té kufizuanaajtimi. MDR-TB éshté njé sémundge réndé gé mund té

rezultojé me vdekje dhe pér té cilén ka pak zgjedhje trajtimi. Mé shumé njeréz té trajtuar me

bedaquilingpatn negativizim € sputunit ngamikrobi TB né krahasim mpersonatjé nuk kané marré

bedaquiline. Né njé&tudim Kklinik, u vérejtén mé pak vdekje négpersonatgé nuk u trajtuan me

bedaquiline né krahasim npersonatjé morén bedaquiline.

Eshté e réndésishme qé té pérfundigkiirsin e ploté té trajtimine bedaquiline dhenebarnd etjera

tuberkularedhe té modini pa margé asng doz. Mosmarrja edozave mund té zvogélojé efektivitetin

e trajtimit dhe té rrisé gjasat gé sémundja e TBd8trajtohet nga bedaquiline obarnaté tjera.

Bedaquiline mund té shkaktojé efekéeéndaanésore.

A Problemeéritmit t& zemrés mund thfagerme bedaquiline.

Nuk dihet nése bedaquiline éshté i sigurt né:

A Fémijét nén 18 vjec

A Shtatzéni

A Né pacientét mproblemete zemés, veshkae, mélgisé ose probleme té tjera shéndetésore.

Para se t& merrni bedaquiliné¢honi personelishéndetésor nése:

A Keni pasur ritémenormal té zemrés ose probleme té tjera té zemrés.

A Keni njeriné familjen tuapé ka ose ka pasur problenme zeniin té quajturfisindromae QT- s&
gjatékongjenital®

A Keni probleme té mélgisé ose veshkave ose nquojdlemtjetér mjekésor, pérfshiré infektimin
me HIV.
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A Jeni shtatzéné ose planifikoni t& mbeteni shtatzéné. Nuk dihet nése bedaquiline do t&¢ démtojé
fémijéne palindur.

A Jeni duke ushqgyer me gji ose planifikoni t& ushgeni gji. Nuk dihet nése bedaquiline kalon né
gumeéshtin e nénés. Ju dbersonelishéndetésor duhet té vendosni nése do té merrni bedaquiline
osedo ® ushgeni me gji

A Jeni duke marrénedikamentevitamina dhesuplementdimoreme oseya receté.

Si duhet ta marr bedaquiline?

Bedaquiline duhet té merret gjithmoné benaté tjera pér té trajtuar TBersonelshéndetésor

do té vendosé se cilaarnaté tjera duhet té merrni me bedaquiline.

Gjithmoné merrnbedaquiline me njé vakt té lehté.

Gélltitini tabletd té plotame ujé.

Merrni bedaquiline pé24 javé(6 muaj).

Java 1 dhe Java 2: Merrni 400 mg (4 tableta) njé heré né dité, 7 dité né javé

bedaquiline té hénén, t& mérkurén dhe té premtgio jave

Duhet t&€ merrnbarnd e TB pé&r mé shumé se 24 javé dhe té paktén pér 20gpthagj(barrat e

injektueshmezakonisht jepet deri né 8 muaj).

Trajtimi juaj do téofrohetnépérmjet trajtimit tdbservuadirekt (DOT),sipas gasjes megender

pacientn, gé do té thoté se ngrson i personelghéndetésor do t'ju shogérojé gjaté trajtimit dhe

gé informimi, nevojat psikologjike dhe materiale dottéjtohenné ményé gé té mundésohet

zbatimi i rregullt itrajtimit.

Mos lini pa marg asng doz2. Nésenuk e merrnipse nuk plotésoni totalin e 24 javéve, trajtimi

juaj mund té mos funksionojé dhe TB mund té jeté mé véghatiréjtohet

A Neése pér ndonjé arsyauk e merni dot njé dozé, informoni menjéheré personin pérgjegjés pér
trajtimin tuaj,ai do t'ju tregojné se cfaré duhet té béni.

o Po DoToToToo Do

T

Cfaré duhet té shmanggjaté marrjes sé bedaquiline?

A Nuk duhet té pini alkool ndérsa merrni bedaquiline.

A Ka disabarnagé nukjané té sigurt £ merren bash&me bedaquiline.

Informoni mjekun tuaj nése jeni duke mam&dikamented tjera, ose nésenjé mjek i kujdesit
shéndetésoju ka rekomandiar medikamente, kohé gé jeni jeni duke u trajtuampér TB me
bedaquiline.

Cilat jané efektet e mundshme anésore té bedaquiline?

A Ndryshimet e rénda té ritmi zemrés. | thoni menjéhepé&rsonituaj té kujdesit shéndetésor nése
keni ndonjé ndryshim né rrahjet e zemrés (rrahje tésstgpese té parregullta), ose, nése judké r
tefikét. Zemra do t&ju monitorohet pe@Eseadtaiiixemésht me
éshté normal.

A Problemet e mélgisé (hepatotoksiciteti). Toksiciteti i mélgisé mund té paragitet né shumé forma. |
thoni mjekut ise keni simptoma té tilla si té pérziese té vjella, dhimbje stomaku, ethe, dobési,
kruajtje, lodhje & pazakonté, humbje breksit, f&ee me ngjyé té hapur, uriné me ngjyré té errét,
zverdhje & |ékurés ose zverdhjé $&€ bardhés &syrit.

A Efekte té tjera anésore té bedaquiline pérfshimgrzierat dhimbje téartikulacioneve dhimbje
koke, rezultat anornalénjé test laboratorilsi pasoje edlémtimi te pankreasit, kollitjane gjak,
dhimbje gjoksi, humbjeétoreksit dhéoseerupsionené [&kuré.
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Eshté e mundur t& shkaktoheulisa problemgeér té cilat nuk jemi té vetédijshém. Megjithaté, ju do
té ndigeni nga afér pér ¢cdo efekt té padéshimgativose ndonjé problem. Gjithashtaund té jepen
barnaté tjera pér té ulur simptomatefekteve anésore ose reaksion&jghmonétreggini ofruesit
tuaj té kujdesit shéndetésmtonjé efekt anésor ose problgekeni. Ndonjéher@ér shkak té efekteve
anésore bedaquiline obarret etjeraduhetté ndérpriten

Cfaré analizamonitorueseduhet té bg ndérsa pérdor bedaquiline?

A Do t béni pér té njéjat analiza monitorusgé b&né té gjithé pacientét né trajtimin MBRB.
Pérvec késaj, d& béni monitorimin ezemrésanalizashtesé té gjakut pér mélcidie elektrolitet
Konsultohuni mepersonelintuaj shéndetésor rretbrareve & pérshtatshmeé analizavedhe
vizitave té rregullta mjekésore.

Informa cion i pérgjithshém lidhur me risget dhe pérfitimet e marrjes sé bedaquiline
Risku: Eshté e mundur gé jé rrezikoni t&¢ mos ndjeheni miré pér shkak té disa efekteve anésore
té barit Eshté e mundur qé efektet anésorgaéishirueshmeté jené serioze dhe madije té
rezultojné né vdekje.

A Peérfitimi: Ekziston njémundisi mé e madhegé juté shéroheni nga tuberkulozissenése nuk e
merrni barin Ju ndoshta do t& béheni mé miré shumé rpéjshga sa mundétbéheshinnése
merrnitvetémbarnd standarde pér trajtimin e TB rezistente. Gjithagkduyé pak shansgé barnat
gé po merrni té zhvillojné rezistencé nése jeni duke marré bedaquiline.

Konfidencialiteti dhe shpérndarja e informacionit

A Mecg bedaquiline éshté njbari ri pér té cilin ne kemi pérvojé té kufizuar, ne po mbledhim
informacionengapacientét qé e marrin até.

A Informacioni gé nenarrimnga ju do t&¢ mbaléonfidencialdhe askush, pérveg stafit klinikyk
mundté shikojé informacionin tuaj mjekésor.

A Cdo informacion imar® pér t& na ndihmuar né pérdorimin mé té mirdaét né pacientét e
ardhshémuk do € lidhetme emrin tuajdo & jeni anonim) para se ghpérndajmé ose analizojmé
até.

E drejta pér té refuzuar osepér  téthequr
Nuk jeni i detyruaté pranongétamerrni bedaquiline nése nuk déshironi thefuzoni té pranoni
barinsi pjesé té trajtimituaj.

A Nése pranoni t&¢ merrni bedaquiline, mund té zgjidhni ta ndérpresni até né ¢do moment pér
cfarédolloj arsyge, pa humbur asnjé nga té drejtat tuaja si pacient. Trajtimi juaj né kété kliniké nuk
do té ndikohet né asnjé ményré.
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Personi i kontaktit

Nése keni ndonjé pyetje, mund té kontaktoni ndonjé nga personat e méposhtém:

Emri Titulli Telefon
Emri Titulli Telefon
Emri Titulli Telefon

Emri i mjekut pérgjegjés:

Emri i klinikégspitalit/institucionit:

PEélgimi i informuar

Pjesa ll:

Vértetim i pélgimit

E lexovainformacioninggmo u , adséma lexuanUné pata mundésiaté bga pyetje né lidhje me té
dhe pér cdo pyetje gqé karbéré, kam marg pérgjigje té kénagshmeUnéjap pélgimin pér té marré
bedaquiline pér trajtimin sémundjesé tuberkulozit rezistemdaj barnave, prejté cilit vuaj.

Emri i pacientit:

Nénshkrimi i pacientit:

Data:

109



Menaxhimi dhe trajtimi i MDRTB

110



