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Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB

Ky udhérréfyes synon t'i shérbejé ¢do institucioni shéndetésor spitalor ose individi té pérfshiré né menaxhimin
dhe trajtimin e MDR-TB né Shqipéri apo gé mund té jené pérgjegjés pér njé proces té tillé e té& ngarkuar nga
Ministria e Shendetésisé dhe Mbrojtjes Sociale. Ky udhérréfyes éshté pérpiluar né bashképunim té ngushté me
Dr.Brahim Begirajn, Shef i Departamentit t¢ MDR-TB-sé né Pejé dhe njékohésisht ekspert aktiv né trajtimin
dhe menaxhimin e MDR-TB-sé. Udhérréfyesi bazohet né Urdhrin Nr. 513, daté 09.07.2018 t&é MSHMS. Ky
proces éshté drejtuar nga OBSH-ja si pjesé e asistencés teknike gé do t'i ofrohet Ministrisé sé Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale té Republikés sé Shqgipérisé pér programin e financuar nga GFATM.

Ne i jemi mirénjohés Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale té Shqipérisé dhe OBSH-sé, Zyrés pér
Shqipéring, e cila na ofroi mundésiné pér té kontribuar né kété proces té réndésishém pér profilaksing, diagnozén
dhe trajtimin e Tuberkulozit rezistent ndaj medikamenteve né Shqipéri.

Mirénjohje e thellé shkon pér té gjithé kolegét tané dhe punonjésit e shéndetésisé gé kané kontribuar né vite né
Shqipéri né luftén ndaj tuberkulozit dhe menaxhimit t&¢ MDR-TB dhe institucioneve pérkatése, pérfshiré Spitalin
Universitar “Shefqet Ndroqi” si lider né Shqipéri né vite né menaxhimin e trajtimin e MDR-TB dhe té gjithé
ekspertéve né Shqipéri, gé bujarisht kontribuan sé fundmi né tryezat e organizuara nga OBSH-ja me komentet
e tyre né pérmirésimin e detajeve té kétij udhérréfyesi.

Njé vlerésim i posacém i takon zyrés sé OBSH-sé pér Evropén dhe Zyrés sé OBSH-sé né Shqipéri pér lehtésimin
dhe mbéshtetjen teknike e financiare té késaj pune. Njé falenderim i vecanté shkon pér Eksperten e OBSH-sé
Dr. Liga Kuksa dhe kolegét eksperté t&€ OBSH-sé pér Evropén (Joint TB, HIV and viral hepatitis Programme
(JTH)) pér kujdesin e rishikimit dhe miratimit t& Udhérréfyesit sipas WHO EURO.

Nuk mund té I1émé pa vlerésuar bashképunimin dhe mbéshtetjen e vazhdueshme té dhéné nga Dr. Artan Mesi,
Zyra e OBSH-sé né Shqipéri dhe Dr. Donika Mema, menaxhere e Programit Kombétar té Tuberkulozit né
formulimin e kétij udhérréfyesi.

Falenderoj me kété rast edhe pérkthimin korrekt dhe pérshtatjen e sakté né shqip nga znj. Anxhela Bardhyli e
cila solli té ploté materialin né shqip dhe té kuptueshém pér lexuesin e adresuar shqiptar.
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1. Hyrje

Organizata Botérore e Shéndetésisé (OBSH) dhe Qendra Evropiane pér Parandalimin dhe Kontrollin e
Sémundjeve (ECDC) e konsiderojné Shqipériné si njé vend gé ka njé Program té miré Kombétar té
Kontrollit té TB dhe gé ka gené i suksesshém né luftén kundér TB. Situata epidemiologjike e stabilizuar
né Shqipéri pasqyrohet né njé rezistencé té ulét bakteriale dhe sidomos né TB multirezistent (MDR):
< 2% né nivel kombétar. Ka rezultate té mira trajtimi, me rreth 90% trajtime té suksesshme. (1)

Né Shqipéri (2016) incidenca e MDR/RR-TB vlerésohet té jeté 0.42 (0.05-0.78) pér 100 000 banoré,
mes rasteve té denoncuara té TB-sé pulmonare - 7 (1-14) raste. Pérgindja e vlerésuar e rasteve té TB
me MDR/RR-TB mes rasteve té reja éshté - 2.3% (0.64-5.8) dhe né rastet e trajtuara mé paré - 6.7%
(0.17-32). Pérgindja e rasteve té denoncuara té testuara pér rezistencén ndaj rifampicinés éshté: raste
té reja - 9%, raste té trajtuara mé paré - 20%, numri total 40 (Pérfshihen pacientét e diagnostikuar para
vitit 2016 dhe pacientét té cilét nuk jané konfirmuar nga testet laboratorike). Njé pacient MDR/RR-TB
eshte futur ne trajtim. (2)

Dy arsyet pérse vazhdon té shfaget dhe pérhapet multirezistenca jané kegmenaxhimi i trajtimit t¢ TB
dhe transmetimi nga njéri person né tjetri. Pérdorimi i papérshtatshém ose i pasakté i barnave
antimikrobike ose pérdorimi i formulimeve té paefektshme té barnave (si pérdorimi i njé bari té vetém,
I barnave me cilési té dobét ose i kushteve té keqija té ruajtjes sé tyre) dhe ndérprerja e parakohshme e
trajtimit mund té shkaktojé rezistencé ndaj barnave, cka lejon me pas transmetimin e TB-rezistent,
vecanérisht né ambjente té mbipopulluara si¢ jané burgjet dhe spitalet.

Rezistenca antimikrobike éshté shndérruar né 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 pérhapjen e gjere té shtameve rezistente ndaj TB (4, 5, 6).

Ndérsa shumica e pacientéve me TB té ndjeshem ndaj barnave e kryejne trajtimin me barna té linjés
Sé paré pér nje periudhe trajtimi 6-mujore dhe pas sé cilit pritet gé nuk do té pésojné riaktivizim té TB
(7), pacientét me TB multirezistent (MDR-TB) kérkojné skema trajtimi gé jané mé té gjata, mé pak té
efektshme dhe mé pak té aksesueshme sesa skemat e linjés sé paré, si edhe mé té kushtueshme, toksike
dhe té komplikuara pér t’u ofruar (8), duke paraqitur sfida pér personelin shéndetésore né drejtim
kooperimit te pacientit né zbatimin e ciklit te mjekimit dhe shpeshtésisé se kurimit té pacientit.
Organizata Botérore e Shéndetésisé (OBSH) vleréson se 3.9% e té sémuréve té patrajtuar mé paré dhe
21% e rasteve té trajtuara mé paré né mbaré botén né vitin 2015 kishin MDR/RR-TB (9). Vetém 20%
e kétyre rasteve kané mundési té béjné analiza dhe té kené trajtim té pérshtatshém. (9) Rezultatet e
trajtimit jané mé té dobéta se ato té arritura né TB e ndjeshme ndaj barnave, me normén e suksesit té
trajtimit prej 52% né nivel global. (9)

Cdo vit rreth 580 000 (té intervalit 520 000-640 000) raste té reja MDR/RR-TB shfagen mes pacientéve
té rinj dhe té ritrajtuar me rreth 250 000 (té intervalit 160 000-340 000) vdekje. Né nivel global, 51%
e pacientéve MDR-TB kané shtame me rezistencé shtesé ndaj fluorokinoloneve ose agjentéve té
injektueshém té linjés sé dyté, agjentéve kryesore té cdo skeme té trajtimit MDR-TB té linjés sé dyté,
ndérsa 9.5% jané rezistente ndaj té dyja kétyre klasave té barnave - TB me rezistencé té gjeré ndaj
barnave (XDR-TB) (9).
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Rezistenca ndaj barnave tuberkulare pérbén pengesé pér trajtimin dhe parandalimin e efektshém té TB
né nivel global. Tuberkulozi multirezistent (MDR-TB) shkaktohet prej shumé faktorésh dhe shtohet
prej trajtimit té papérshtatshém té pacientéve, menaxhimit té dobét té furnizimit dhe cilésisé sé barnave
dhe transmetimit té baktereve me ané té ajrit né vende publike. Menaxhimi i rasteve véshtirésohet. (10)
Menaxhimi sipas programit té TB rezistent ndaj barnave kérkon praktika té mira né shumé aspekte té
kujdesit, pérfshiré shfrytézimin e mjeteve diagnostikuese té miratuara pér té konfirmuar rezistencén
ndaj barnave, pérdorimin e barnave té cilésisé sé sigurté, respektimin e dozave té rekomanduara té
OBSH-sé, mbéshtetjen e pacientéve pér té pérmirésuar zbatimin e trajtimit, dhe monitorimin e
pérgjigjes sé pacientéve ndaj mjekimit dhe shfagjes se efekteve té padéshiruara. Analiza mikroskopike
direkte dhe kultura e sputumit ose materialit tjetér klinik mbeten aspekte té réndésishme pér té zbuluar
herét déshtimin e trajtimit. (11)

Futja e mjeteve té reja diagnostikuese dhe trajtuese pér menaxhimin e TB rezistent ndaj barnave po jep
njé kontribut té réndésishém, gé mundéson diagnostikimin e hershém té TB multirezistent (MDR-TB),
dhe trajtimin mé té efektshém né rastet kur alternativat terapeutike jané tejet té kufizuara.(10)

Identifikimi dhe trajtimi i efektshém i té gjithé individéve me TB aktiv éshté guri i themelit té
parandalimit, kontrollit dhe késisoj i eliminimit té TB. Trajtimi i MDR-TB éshté mé kompleks dhe i
shtrenjté. Skemat nuk jané vetém mé pak té efektshme nga skemat e trajtimit té TB té ndjeshém ndaj
barnave, por jané gjithashtu mé toksike (mund té shkaktojné efekte anésore té rénda) dhe zgjasin mé
shumé né kohé. Shumé pacienté e kané té véshtiré gé t'i pérmbahen trajtimit g¢ mund té shkaktojé
efekte anésore té rénda fizike. Rezistenca ndaj barnave ka mé shumé gjasa té shfaget kur pacientét nuk
e kryejné njé dekurs té ploté té trajtimit, ose kur éshté pérshkruar njé skemé e pasakté ose éshté
kegllogaritur kohézgjatja e terapisé. Mund té shfaget edhe kur barnat nuk jané cilésore ose té
padisponueshme rregullisht. (12)

Pér pacientét me MDR-TB, mbéshtetja psikosociale éshté e réndésishme sepse, pérveg rolit stresues té
disa faktoréve gé favorizojné sémundjen, sémundja ndikon gjithashtu né cilésiné e jetés prej efekteve
afatgjata te saj dhe reaksioneve té démshme nga barnat e shkaktuar nga trajtimi. Mbéshtetja sociale
kontribuon né pérmirésimin e cilésisé sé jetés, pér t'i mundésuar pacientit akses né kujdesin shéndetésor
dhe zbatim té pérpikté té trajtimit. Pérpara se té regjistrohen pér t’u trajtuar pér MDR-TB, té gjithé
pacientét duhet té marrin késhillimin e duhur gé t& marrin vendime veté pasi té jené informuar.
Materialet informuese té pacientit duhet té pasqyrojé ndryshimet e reja né ményré qé pacientét té
informohen né ményré té pérshtatshme pér mundésité e trajtimit. Pé&r mé tepér, monitorimi dhe
menaxhimi aktiv i sigurisé sé barnave tuberkulare (aDSM) éshté thelbésor pér té gjithé pacientét e
regjistruar né trajtimin MDR-TB. (10, 20)

Eshté e domosdoshme té theksohet se strategjia DOTS mbetet guri i themelit pér kontrollin e TB dhe
mjeti mé i efektshém pér parandalimin e shfagjes dhe pérhapjes sé rezistencés ndaj barnave. Pa
ekzistencén e ploté té elementeve thelbésore té kontrollit té¢ TB, menaxhimi i MDR-TB padyshim do
té déshtojé né periudha afatgjata, pasi nuk mund té kontrollohet nése “nuk mbyllet rubineti”. (13)
Menaxhimi i MDR-TB paraqget njé sfidé té jashtézakonshme pér programet kombétare té tuberkulozit.
Né menaxhimin sipas programeve té TB é&shté prioritet parandalimi i krijimit dhe amplifikimit té
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rezistencés ndaj barnave. (14) Nése TB (DR-TB, referuar rezistencés ndaj cilitdo bar) éshté prezent
ose zhvillohet gjaté trajtimit, éshté e domosdoshme té aplikohet njé skemé e pérshtatshme e DR-TB.
(15)

Parandalimi i MDR-TB fillestar dhe menaxhimi i duhur i rasteve ekzistuese jané celési pér kontrollin
e efektshém té pérhapjes sé TB. Praktikat e kujdesit dhe kontrollit cilésor me nivel té larté té zbulimit
dhe kurimit té rasteve, DST pér té gjithé pacientét dhe sigurimi i trajtimit té pérshtatshém pér té gjithé
pacientét me DR-TB jané vendimtare pér kontrollin e TB. (17)

Né vitin 2014, Organizata Botérore e Shéndetésisé (OBSH) dhe Shogata Evropiane e Sémundjeve
Respiratore publikuan njé kuadér pér eliminimin e tuberkulozit (TB) né vendet me incidencé té ulét,
duke pérshkruar masat prioritare pér té arritur kété géllim. Ato pérfshijné: investime né mjete té reja
pér diagnostikimin e hershém, akses né testimin universal t& ndjeshmérisé ndaj barnave (DST),
gjurmimin e kontakteve dhe mbikéqyrjen e vazhdueshme. (17, 18)

Udhérréfyesit e vitit 2016 theksojné réndésiné e 1) kombinimit optimal té barnave dhe gasjes ndaj
krijimit t& skemave pér pacientét (té rriturit dhe fémijét) me RR-TB, MDR-TB, XDR-TB dhe TB
rezistent ndaj isoniazidit, pacientét me sémundjen nga Mycobacterium bovis; 2) efektivitetit dhe
sigurisé sé skemave té standardizuara gé zgjasin deri né 12 muaj pér trajtimin e pacientéve me MDR-
TB ("skema mé té shkurtra™) karahasuar me trajtimin mé té gjaté konvencional; 3) efektit gé ka koha
e nisjes sé trajtimit né rezultatet e pacientéve me rezistence ndaj barnave; dhe 4) efektit té€ ndérhyrjeve
kirurgjike né rezultatet e trajtimit té pacientéve me TB rezistent ndaj barnave. (19)

Njé tjetér risi éshté ajo e asimilimit té trajtimit té formave té TB rezistente ndaj rifampicinés (TB RR)
né format 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 e linjés sé dyté (té
tilla si GenoTypeMTBDRsl) éshté pércaktuar si vlera e shtuar ndaj interventit kirurgjikal dhe regjimit
té pérshtatshém té trajtimit.

Né gusht 2018 (20) dhe ne 2019 (44), OBSH komunikoi ndryshimet kyce né trajtimin e TB
multirezistent dhe TB rezistent ndaj rifampicinés (MDR/RR-TB) dhe hapat e menjéhershém qé duhet
té ndérmerren pér té siguruar gé pacientét MDR/RR-TB té marrin trajtim né pérputhje me provat e
fundit mbi efektivitetin dhe siguriné.

Disa pércaktime té rishikuara jané (44):

- Shtrirja ose graviteti i sSémundjes né pacientét mbi 14 vjeg¢ zakonisht pércaktohet nga prania e
kavernave ose lezione bilaterale né radiografiné torakale ose BK pozitiv né mikroskopiné direkte. Né
femijé nén 15 vjec sémundje e réndé pércaktohet si prezencé kavernash ose lezione 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 ose nga pércaktimi i matjeve peshé dhe gjatési) ose e imunosupresionit té
avancuar ose bakteriologjia pozitive e tuberkulozit (mikroskopia, Xpert® MTB/RIF, kultura)
gjithashtu mund té merren parasysh né pércaktimin e gravitetit té sémundjes.
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- Faza intensive (ose injektabel) éshté pjesa fillestare e njé regjimi mé té shkurtér ose mé té
gjaté pér trajtimin e MDR/RR-TB, kur éshté pérdorur njé medikament i injektueshem - amikacin,
capreomycin, kanamycin ose streptomicin. Regjimet pa medikament té injektueshém konsiderohen
té mos kené fazé intensive.

- Regjimet mé té gjata MDR-TB jané ato gé pérdoren pér trajtimin e MDR/RR-TB, gé zgjasin
18 muaj ose mé shumé dhe jané té standardizuara ose individualizuara. Kéta regjime zakonisht jané
té skicuara pér té pérfshiré njé numér minimal i barnash té TB té linjés sé dyté, qé 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 regjim mé i shkurtér MDR-TB i referohet njé kursi trajtimi pér MDR/RR-TB gé zgjat 9-
12 muaj, i cili éshté gjérésisht i standardizuar dhe pérbérja dhe kohézgjatja bazohet né té dhénat e
rezultateve.

- Medikament i linjés dyte TB é&shté medikamenti i rezervuar pér trajtimin e TB rezistent.
Barnat e TB té linjés sé paré, gé pérdoren pér trajtimin e TB sensibél - ethambutol, isoniazid dhe
pirazinamid - mund té pérdoren gjithashtu né regjimet MDR-TB (streptomicina tani konsiderohet
medikament i linjés sé dyté dhe pérdoret vetém si zévendésim pér amikacinen, kur amikacina éshté
nuk disponohet ose éshté konfirmuar rezistencé ndaj saj).

- Efekte anesore serioze (Serious adverse events, SAES) jané ato ngjarje té padéshirueshme
(AE) té klasifikuara si Grada 3 (e réndé), Grada 4 (té rrezikshme pér jetén apo invalidizuese) ose
Grada 5 (vdekje lidhur me AE) (10), ose gé cuan 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 zgjatje e hospitalizimit; paaftési té vazhdueshme ose té réndésishme; ose né njé
anomali té lindur. Menaxhimi i SAE mund té kérkojé ndérprerjen e medikamentit qé dyshohet se ka
shkaktuar ngjarjen.

Udhérréfyesi "Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB" éshté njé kontribut né pércaktimin e té gjitha
hapave dhe kérkesave, roleve dhe pérgjegjésive gé lidhen me menaxhimin dhe trajtimin e MDR-TB;
né skemat MDR-TB pér menaxhimin dhe trajtimin e MDR-TB; asistencé né protokollet e trajtimit té
té gjithé pacientéve me MDR-TB; dhe ofron té gjitha mundésité pér trajtimin dhe menaxhimin e té
gjithé pacientéve me MDR-TB né Shqipéri. Ky udhérréfyes éshté pjesé e serisé sé udhérréfyeseve mbi
Menaxhimin dhe trajtimi e TB dhe LTBI; Menaxhimin dhe trajtimin e TB tek fémijét; Udhérréfyesit e
kontrollit té infeksionit t¢ TB dhe MDR-TB dhe Politikat e depistimit pér personelin shéndetésor;
Udhérréfyesit e menaxhimit té barnave; dhe Protokolli Operacional mbi Shérbimet me né Qendér
Pacientin me TB brenda PPK-sé.

Kéta udhérréfyes i shérbejné personelit mjekésor té gendrés qé menaxhon dhe trajton pacientét me
MDR/RR-TB dhe rrjetit antituberkular té angazhuar né profilaksing, diagnozén dhe trajtimin e kétyre
pacientéve.
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2 Rezistenca ndaj barnave

2.1 Pérkufizimet e rezistencés ndaj barnave

Konfirmimi i rezistencés ndaj barnave varet nga diagnoza laboratorike.

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 té zbuluar mutacione
mikobakteriale qé japin rezistencé ndaj antituberkulareve (44).

Klasifikimi sipas rezistencés ndaj barnave:

» Monoresistenca: rezistenca ndaj vetém njé bari anti-TB té linjés sé paré.

» Polirezistenca: rezistenca ndaj mé shumé se njé bari anti-TB té linjés sé paré (pérveg izoniazidit
dhe rifampicinés).

» Multirezistenca: rezistenca ndaj té paktén isoniazidit dhe rifampicinés.

» Rezistencé e gjeré ndaj barnave: rezistencé ndaj ¢do fluorokinoloni dhe té paktén njérit nga tre
barnat e té injektueshme té linjés sé dyté (capreomycin, kanamycin dhe dhe amikacin), plus MDR.

« Rezistenca ndaj rifampicinés: rezistenca ndaj rifampicinés e zbuluar me ané té metodave
fenotipike ose gjenotipike, me ose pa rezistencé ndaj barnave té tjera anti-TB. Ajo pérfshin ¢do
rezistencé ndaj rifampicinés, qofté monorezistencé, polirezistencé, MDR ose XDR.

Kéto kategori nuk jané reciprokisht pérjashtuese. Pér shembull, kur rendisim TB rezistente ndaj
rifampicinés (RR-TB), pérfshihen edhe TB multirezistent (MDR-TB) dhe TB me rezistencé té gjeré
ndaj barnave (XDR-TB). (10, 13, 21)

Llojet e rasteve rezistente ndaj barnave:

Ka dy rrugé kryesore gé ¢ojné né zhvillimin e TB aktiv - rezistent ndaj barnave:

(1) rezistenca e fituar (sekondare) ndaj barnave dhe (2) rezistenca primare ndaj barnave.

1- Rezistenca e fituar (sekondare) ose rezistenca ndaj barnave né njé rast me TB té trajtuar mé
paré: Prania e shtamit rezistent né pacient me TB, i cili mé paré ka marré té paktén njé muaj terapi
antituberkulare. Kéto raste ka gjasa té jené infektuar fillimisht me njé shtam M. tuberculosis i ndjeshem
ndaj barnave, por gjaté trajtimit antituberkular, u shfaq rezistenca ndaj barnave. Pa gjenotipizimin i
shtameve té izoluara fillestare dhe té mévonshme, éshté e pamundur té diferencohet nése pacientét e
trajtuar mé paré kané gené gjithmoné té infektuar me shtamet rezistente ndaj barnave, jané reinfektuar
me njé shtam té ri me rezistencé ndaj barnave (rezistenca primare), ose nése shtamet e tyre u zhvilluan
gjaté trajtimit (rezistenca sekondare). Pér kété arsye pérdoret terminologjia e sotme: rezistenca ndaj
barnave né rastet e reja kundrejt atyre té trajtuara mé paré. (21)

Rezistenca e fituar ndaj barnave éshté rezultat i cilésisé sé pamjaftueshme, té paploté ose té dobét té
trajtimit, gé lejon pérzgjedhjen e shtameve mutante rezistente. Nése TB i ndjeshém ndaj barnave
trajtohet me njé skemé té mbéshtetur ekskluzivisht né njé bar té vetém té efektshém ndaj TB-sé,
ekziston rreziku qé té pérzgjidhen dhe té shumohen mé tej gjaté trajtimit bakteret me mutacione
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rezistente ndaj barnave, duke u shndérruar né shtam dominant. Nése njé person i infektuar me njé
shtam, fillimisht rezistent ndaj njé bari té caktuar, trajtohet me até bar plus njé bar té ri shtesé, atéheré
ekziston rreziku i zhvillimit té rezistencés ndaj barit té shtuar. Shtimi i njépasnjéshém i barnave mund
té cojné né forma mé té rénda té rezistencés ndaj barnave deri né format eventualisht te patrajtueshme
té TB.

Mutacionet e njékohshme natyrore t€ Mycobacterium tuberculosis gé pérfundojné né rezistencé ndaj
mé shumé se njé medikamenti antituberkular jané shumé té rralla. Prandaj, trajtimi i duhur me njé
kombinim té disa barnave antituberkulare me cilési té garantuar zvogélon né ményré drastike rrezikun
e pérzgjedhjes sé shtameve rezistente. Kjo éshté logjika pér pérdorimin e njé kombinimi barnash me
cilési té garantuar gjaté trajtimit té TB, duke u siguruar pér zbatimin e miré té trajtimit. Rezultatet e
dobéta té trajtimit, pérfshiré TB rezistente ndaj barnave, mund té shkaktohen nga trajtimi i
papérshtatshém; cilésia dhe furnizimi i papérshtatshém i barnave dhe faktoré gé lidhen me pacientét gé
pengojné zbatimin dhe pérgjigjen ndaj trajtimit. (10)

Rezistenca klinike e konsiderueshme ndaj barnave shfaget zakonisht pas 1-2 muajve té administrimit
té njé skeme té papérshtatshme barnash. (21)

2 - Rezistenca primare ndaj barnave ose Rezistenca ndaj barnave né njé rast té ri me TB: Prania
e njé shtami rezistent t&¢ M. tuberculosis né njé pacient té sapodiagnostikuar me TB, i cili nuk éshté
trajtuar mé paré me barna tuberkulare (ose me terapi me kohézgjatje prej mé pak se njé muaj). (21)
Rezistenca primare ose fillestare ndaj barnave do té thoté gé njé person éshté infektuar me njé shtam
té TB rezistent ndaj barnave. Transmetimi i TB rezistent ndaj barnave ndodh pikérisht né té njéjtén
ményreé si transmetimi i TB té ndjeshem ndaj barnave. Prevalenca e larté né komunitet e TB rezistent
ndaj barnave shton riskun e ekspozimit ndaj TB rezistent ndaj barnave. TB rezistent ndaj barnave i
padiagnostikuar, i patrajtuar ose i keqtrajtuar me barna, kontribuon né favorizimin e prevalencés se
larté té TB rezistent ndaj barnave, si dhe né pérgindje té larta té rasteve me TB infektiv rezistent ndaj
barnave né komunitet. (10)
Recidivé e TB-sé pérkufizohet né se ndodh (1) ose (2) pas kurimit ose pérfundimit té trajtimit:
1. Dy kultura pozitive té njépasnjéshme, ose
2. Njé kulturé pozitive me shenja dhe simptoma klinike ose pérkegésim gé duket né radiografi
(njé rezultat i vetém pozitiv i analizés direkte té sputumit ose kulturés, pa pérkegésim klinik
ose radiografik pas pérfundimit té trajtimit, nuk garanton prova té mjaftueshme pér té
pércaktuar recidivén e TB).
Nése éshté i mundur té béhet gjenotipizmi, recidiva e TB mund té klasifikohet mé tej si riaktivizim,
riinfektim ose e papércaktuar si¢ pérkufizohet mé poshté:
- Riaktivizim: shtami i episodit té pérséritur kané té njéjtin model gjenotipi me izolatet e episodit
té paré té MDR-TB.
- Riinfektimi: shtami i episodeve té pérséritura dhe i episodit té paré t¢ MDR-TB kané modele
té ndryshme gjenotipike.
- | papércaktuar: nuk ka informacion té mjaftueshém pér té pércaktuar nése episodi 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 pér RR-/MDR-TB me ané té kombinimit
té barnave sé linjés dyté jané (10):

Tabela 1 Pérkufizimet e rezultateve té trajtimit pér pacientét TB rezistent. (22)

Rezultati Pérkufizimi

I kuruar Trajtim i pérfunduar sipas rekomandimeve té politikave kombétare, pa té dhéna té déshtimit
dhe tre ose mé shumé kultura negative té njépasnjéshme té marra sé paku 30 dité larg nga
njéra-tjetra pas fazés intensive?

Trajtimi Trajtim i pérfunduar sipas rekomandimeve té politikave kombétare, pa té dhéna té

pérfunduar déshtimit, por nuk ka té dhéna gé tre ose mé shumé kultura té njépasnjéshme té marra sé
paku 30 dité larg nga néra-tjetra jané negative pas fazés intensive?

Trajtimi Trajtimi i pérfunduar ose nevojitet té ndryshohet skema e pérhershme e té paktén dy

déshtuar barnave anti-TB pér shkak té:
- Mungesa e konvertimit® deri né fund té fazés intensive?, ose
- Reversioni bakteriologjik né fazén e vazhdimésisé pas konvertimit® né negativ, ose
- Provave té rezistencés shtesé té fituar ndaj fluorokinoloneve ose barnave té

injektueshme té linjés sé dyté, ose

- Reaksione negative ndaj barit (ADRs)

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

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

mjekimi

| pavlerésuar | Pacient pér té cilin nuk éshté caktuar asnjé rezultat i trajtimit. (Kétu pérfshihen rastet "e
transferuara” né njé njési tjetér trajtimi, si dhe rastet pér té cilét rezultati i trajtimit éshté i
panjohur pér njésiné raportuese).

Trajtim i Totali i pacientéve gé jané kuruar dhe gé kané pérfunduar trajtimin

suksesshém

a. Trajtimi i déshtuar, mungesa e konvertimit deri né fund té fazés intensive nénkupton gé
pacienti nuk konvertohet brenda kohézgjatjes maksimale té fazés intensive té aplikuar nga
programi. Nése nuk pércaktohet kohézgjatja maksimale, propozohet njé kohézgjatje kufi 8
mujore. Pér skemat pa njé dallim té garté midis fazés intensive dhe té vazhdimésisé, sugjerohet
njé kohézgjatje kufi 8 mujore pas fillimit té trajtimit pér té pércaktuar se kur fillojné té zbatohen
kriteret pér kurimin, trajtimin e pérfunduar dhe trajtimin e déshtuar.

b. Termat "konvertim™ dhe "reversion" i kulturés si¢ pérdoren kétu pérkufizohen si mé poshté:

- Konvertim (negativizim): kultura konsiderohet se éshté konvertuar né negative kur dy kultura té
njépasnjéshme, t€ marra sé paku 30 dité larg nga njéra-tjetra dalin negative. Né kété rast, data e
marrjes sé materialit klinik té kulturés sé paré negative pérdoret si data e konvertimit.

- Reversion (kthim ne pozitiv): kultura konsiderohet té jeté kthyer pozitive kur, pas konvertimit
fillestar, dy kultura té njépasnjéshme, té marra sé paku 30 dité larg nga njéra-tjetra dalin pozitive.
Me géllime té pérkufizimit té trajtimit té déshtuar, reversioni konsiderohet vetém kur ndodh né
fazén e vazhdimésisé.

2.3 Shkaqget e DR-TB
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Ndonése shkaget e DR-TB jané mikrobike, klinike dhe programore, DR-TB éshté né thelb njé fenomen
i shkaktuar nga njeriu. Nga kéndvéshtrimi mikrobiologjik, rezistenca shkaktohet prej njé mutacioni
gjenetik gé e bén njé bar té paefektshém kundér bacileve mutante. Nga kéndvéshtrimi klinik dhe
programor, kemi té b&jmé me njé skemé trajtimi té papérshtatshme ose té keqadministruar, gé lejon njé
shtam rezistent ndaj barnave té béhet shtami dominues né njé pacient té infektuar me TB. (13)
TB rezistent ndaj barnave mund té shfaget kur barnat qé duhen pér ta trajtuar até, keqpérdoren ose
kegmenaxhohen. Shembuj té keqpérdorimit ose keqmenaxhimit pérfshijné:

« Pacientét nuk e pérfundojné dekursin e ploté té trajtimit t¢ TB

« Personeli i kujdesit shéndetésor pérshkruan trajtimin e gabuar (doza ose kohégjatja e gabuar)

« Mungojné barnat pér trajtimin e pérshtatshém

« Barnat jané té njé cilésie té dobét

TB rezistent ndaj barnave éshté mé i pérhapur tek personat gé:
» Nuk i marrin rregullisht barnat tuberkulare
* Nuk i marrin komplet barnat tuberkulare
« Zhvillojné sérish sémundjen e TB, pasi jané trajtuar pér sémundjen e TB né té kaluarén
« Vijné nga rajone té botés ku éshté e pérhapur TB rezistente ndaj barnave
« Kané kaluar kohé (kontakt) me diké gé dihet se ka sémundjen e TB rezistent ndaj barnave

Faktorét e riskut né personat me anamnezé té TB

Dyshimi pér TB rezistent ndaj barnave duhet té jeté i madh nése pacienti paraget njé ose mé shumé
nga karakteristikat e méposhtme né trajtimin e tanishém ose té méparshém (10):
» Ngarkesé t&¢ madhe me bacile me sémundjen e pérhapur (bilaterale ose kavitare)
« Moskonvertim té kulturave né negative gjaté terapisé
« Mospérmirésim ose vetém pérmirésim té pjesshém té simptomave té TB
« Pérkegésim té simptomave té TB ose rezultateve té radiografisé
« Mosrespektim ose marrje sporadike ose e ¢rregullt té skemés sé pérshkruar anti-TB
* Mungesé e terapisé té vézhguar drejtpérdrejt (DOT) ose terapi e kegmonitoruar
» Historik i njé skeme trajtimi t& papérshtatshém, qé pérfshin:
« Administrimin e terapisé me njé bar té vetém
»  Numér shumé i pakét i barna té efektshme
« Doza té papérshtatshme té barnave

Faktorét e riskut né personat pa anamnezé té méparshme té TB

Duhet té lindé dyshimi klinik i rezistencés ndaj barnave kur pacienti ka njé historik ku pérfshihen njé
ose mé shumé nga aspektet e méposhtme (10):

* Ekspozimi ndaj njé personi me TB té dokumentuar me rezistencé ndaj barnave.

+ Banimi ose udhétimi drejt njé zone me shkallé té larté té TB rezistent ndaj barnave.
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« Banimi ose té punuarit né njé institucion ose ambient ku éshté dokumentuar TB rezistent ndaj
barnave.

* Trajtimi i problemeve pulmonare me njé dekurs té zgjatur prej shumé barnash ose me njé agjent
té injektueshém pér mé shumé se disa javé né njé vend té huaj; pra, pacienti mund té mos e kuptojé
se ai/ajo éshté trajtuar pér TB.

* Trajtimi i njé problemi pulmonar me fluorokinolone.

* Trajtimi i méparshém pér infeksionin latent t&é TB (LTBI) kur shenjat e sémundjes sé TB nuk jané
kuptuar.

Nése njé pacient dyshohet si mbartés i M. tuberculosis rezistent ndaj barnave bazuar né déshtimin e
trajtimit, anamnezés sé terapisé sé méparshme ose informacionit epidemiologjik, konsideroni té
pérdorni njé skeme té zgjeruar né ményré empirike, vecanérisht nése pacienti éshté i sémuré réndé
dhe/ose ka sémundje té pérhapur (risk i shtuar i riaktivizimit dhe déshtimit).

2.4 Ndérhyrjet pér parandalimin e TB rezistent ndaj barnave

Ka pesé ményra kryesore pér té parandaluar TB rezistent ndaj barnave (10):
1. Zbulimi i hershém dhe trajtimi cilésor i TB té ndjeshme ndaj barnave.
2. Zbulimi i hershém dhe trajtimi cilésor i TB rezistente ndaj barnave.

3. Zbatimi i efektshém i masave té kontrollit té infeksionit.
4. Forcimi dhe pershtatja e sistemeve shéndetésore.
5. Adresimi i faktoréve themeloré té riskut dhe pércaktuesve socialé.

2.5 Diagnostikimi i MDR-TB

Rezistenca ndaj barnave mund té zbulohet duke pérdorur analiza té vecanta laboratorike gé testojné
ndjeshmériné e baktereve ndaj barnave ose zbulojné modelet e rezistencés. Kéto analiza mund té jené
té tipit molekular (té tilla si Xpert MTB/RIF) ose té bazuara te kultura. Teknikat molekulare mund té
japin rezultate brenda disa orésh dhe jané zbatuar me sukses edhe né vende me té ardhura té pakta.
MDR-TB duhet té dyshohet né pacienté té cilét déshtojné né pérgjigjen ndaj skemave té trajtimit té
linjés sé paré dhe ritrajtimit, pavarésisht kooperimit né mjekim t& mirédokumentuar, si dhe né personat
gé jané né kontakt té afért me njé pacient me MDR-TB. Diagnoza e MDR-TB varet nga DST. (15, 19)
Ekzaminimet bakteriologjike né pacientét me TB rezistent ndaj barnave pérfshijné mikroskopiné
direkte té sputumit, kulturén dhe DST, si dhe teknika molekulare té tilla si Xpert MTB/RIF dhe teste
té tjera molekulare (LPA). (10)

Q& njé pacient té konsiderohet bakteriologjikisht i konfirmuar né fillim té trajtimit té linjés sé dyté,
duhet té plotésohen kriteret e méposhtme:
1. Té paktén njé mostér e materialit klinik para trajtimit té dalé pozitiv né mikroskopiné direkte té
sputumit, Xpert MTB/RIF ose né kulturé.
2. Data e marrjes sé materialit klinik pér ekzaminim laboratorik té jeté mé pak se 30 dité para ose
shtaté dité pas fillimit té trajtimit té linjés sé dyté. (10)
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Rekomandohet testimi i shpejté i ndjeshmérisé ndaj barnave (DST) ndaj isoniazidit dhe rifampicinés
ose vetém ndaj rifampicinés né vend té testimit té€ zakonshém ose mungesés sé testimit né momentin e
diagnozés sé TB, né varési té mjeteve né 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 MDR-TB, duke pérfshiré kontaktet MDR-TB, déshtimet dhe riaktivizimet pas ritrajtimit dhe ritrajtimeve
pas ndérprerjes sé trajtimit dhe té personave me HIV té dyshuar pér TB (33)

Kur njé metodé molekulare zbulon rezistencén ndaj rifampicinés, vendimi pér hapat e métejshme varet
nga risku i pacientit pér té pasur TB rezistent ndaj barnave:

« NEé pacientét me origjiné nga njé grup me risk té larté t¢ MDR-TB, nga OBSH rekomandohet
skeme trajtimi pér MDR-TB dhe njé mostér tjetér sputumi (e marré menjéherg, para fillimit té
trajtimit) duhet té dérgohet pér DST fenotipike ose pér njé tjetér DST gjenotipike ndaj
isoniazidit. Mostra duhet t'i nénshtrohet DST-sé fenotipike pér fluorokinolone dhe agjenté té
injektueshém té linjés sé dyté.

« NEé pacientét me origjiné nga njé grup me rrezik té ulét t¢ MDR-TB, ky rezultat mund té
konsiderohet i papritur dhe kérkon ndjekje té métejshme. Kur rezultati i njé testi té dyté tregon
ndjeshméri ndaj rifampicinés (njé rezultat i pritshém né njé individ me rrezik té ulét t¢ MDR-
TB), duhet té pérshkruhet skema e linjés sé paré.

Kur rezultati i testit té dyté pérputhet me rezultatin fillestar té rezistencés ndaj rifampicinés, skema e
MDR-TB me shtimin e isoniazidit duhet té fillojé pa u vonuar mé shumé. Duhet té merret njé mostér
tjetér pér analizén e DST fenotipike ose gjenotipike pér té konfirmuar rezistencén ndaj rifampicinés
dhe gjithashtu pér té testuar ndjeshmériné ndaj isoniazidit, fluorokinoloneve dhe agjentéve té
injektueshém té linjés sé dyté.
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Metodat molekulare nuk jané té pérshtatshme pér monitorimin e pérgjigjes ndaj trajtimit. Rezultatet
mund té géndrojné pozitive pér M. tuberculosis nga zbulimi i ADN-sé né organizma té vdekura pasi
bakteret vitale jané eliminuar, duke rezultuar né rezultate false-pozitive. Prandaj, kultura mbetet
metoda e preferuar pér monitorimin e pérgjigjes sé pacientit ndaj terapisé kundér TB rezistente ndaj
barnave.

Trajtim MDR-TB me H;

/' Rregjistrim RR-TB \

Pershtat trajtimin sipas DST;
Perditeso rregjistrimin

Grup me risk te
larte MIDR-TB

/' ~——— | Fenotipik DSTse pakuH; | —"

Quinolone, seria e dyte

Test molekular R Trajtim MDR-TB me H;
rezistent F—
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 metodat molekulare (10)

2.6 Diagnostikimi i XDR-TB
Té gjithé pacientét me diagnozé MDR-TB duhet té testohen pér XDR-TB.
Dy faktorét mé té forté té riskut pér XDR-TB jané:
1. Déshtimi i njé skeme trajtimi MDR-TB, e cila pérmban barna té linjés sé dyté duke pérfshiré
njé agjent té injektueshém dhe nje fluorokinolon; dhe
2. Kontakti i afért me njé individ me XDR-TB té dokumentuar ose me njé individ tek i cili trajtimi
me njé skemé qé pérfshin barna té linjés sé dyté po déshton ose ka déshtuar. XDR-TB
diagnostikohet me ané té€ DST konvencionale fenotipike. (10, 13)

2.7 Konstatimi i rasteve me TB rezistent né pacientét e infektuar me HIV
Diagnoza e TB né personat e infektuar me HIV éshté mé komplekse dhe mund té ngatérrohet me

infeksione té tjera pulmonare ose sistemike. PLHIV kané mé shumé gjasa se personat me HIV-negativ
té kené TB me sputum negativ ose TB ekstrapulmonar.
OBSH rekomandon Xpert MTB/RIF si testin diagnostik primar né individét e méposhtém:

0] té gjithé té rriturit dhe fémijét qé jetojné me HIV qé kané shenja ose simptoma té TB,

(i) (i1) té sémurét réndé dhe té dyshuarit pér tuberkuloz pa marré parasysh statusin HIV, dhe
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(iii)  personat me status té panjohur té HIV-it gé paragesin prova té forta klinike té infektimit me
HIV né ambiente me prevalencé té HIV.
Meqé TB rezistent i pazbuluar lidhet me vdekshméri shumé té larté né té infektuarit me HIV, té gjithé
pacientét me HIV, gé kané dhe diagnozé té tuberkulozit duhet té béjné njé test té shpejté molekular,
pérfshiré Xpert MTB/RIF ose LPA, pér té zbuluar mundésiné e rezistencés ndaj barnave.
Pacientét e infektuar me HIV me MDR-TB ose rezistencé ndaj rifampicinés duhet té testohen pér
rezistencén e barnave anti-TB té linjés sé dyté. (10, 13)

2.8 Zbulimi i rasteve me TB- rezistente ndaj barnave
Zbulimi i rasteve me TB rezistente ndaj barnave i referohet procesit té (13):
+ identifikimit té individéve gé mund té kené TB rezistente ndaj barnave;
 vlerésimit té tyre né ményré té pérshtatshme;
 diagnostikimit té TB rezistente ndaj barnave; dhe
 regjistrimit dhe raportimit té ¢do rasti me TB rezistente ndaj barnave té diagnostikuar sipas
kritereve té standardizuara

3. Strategjité e trajtimit té MDR-TB dhe XDR-TB

3.1 Skema e trajtimit té DR-TB
Pérbérja e njé skeme duhet té pérshtatet pér té rezultuar né:

1) Efektin e hershém baktericid (reduktimin e menjéhershém dhe thelbésor té bacileve metabolike
shumé aktive) pér té ndérpreré transmetueshméring, pér té zvogéluar riskun e pérzgjedhjes sé
mutantéve rezistenté dhe pér té parandaluar késisoj déshtimin e trajtimit dhe

2) Efektin sterilizues (eliminimin e bacileve me aktivitet metabolik té ulét) pér té zvogéluar riskun
e riaktivizimit pas pérfundimit té suksesshém té trajtimit. (24, 25)

Pérkufizimi i njé "bari i efektshém tuberkular™ pérfshin rezultatet laboratorike t€ DST dhe anamnezén
e trajtimit té TB té pacientit, pérfshiré historikun e kontaktit t¢ TB. Me pak fjalé, gjykimi klinik éshté
shpesh i nevojshém pér té vendosur nése njé bar i caktuar konsiderohet njé bar i efektshém tuberkular.

Njé bar anti-TB konsiderohet se mund té jeté i efektshém nése (26):
1. Bari nuk éshté pérdorur né njé skemé gé déshtoi né kurimin e individit.
2. DST e kryer né shtamin e pacientit tregon se éshté i ndjeshém ndaj barnave.
3. Nuk ka rezistencé té njohur ndaj barnave me rezistencé té kryzézuar té larté. Pér shembull,
rezistenca ndaj kanamicinés éshté shumé e lidhur me rezistencén ndaj amikacinés.
4. Nuk njihen kontakte té aférta me rezistencé ndaj barnave.
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5. Studimet e rezistencés ndaj barnave tregojné se rezistenca ndaj barnave éshté e rrallé né
pacientét me anamnezé té ngjashme té TB. Kjo éshté vecanérisht e réndésishme pér barnat pér
té cilat DST nuk kryhet né ményré rutiné.

Hierarkia e hapave gé do té ndérmerren mbéshtet né provat e efektivitetit té barnave tuberkulare, té
efekteve té mundshme té padéshirueshme, dhe rezistencés sé mundshme té shtameve t¢ MDR-TB.

3.2 Skema pér tuberkulozin rezistent ndaj isoniazidit

Pér pacientét me TB té ndjeshém ndaj rifampicinés, dhe rezistent ndaj isoniazidit, rekomandohet
6 muaj trajtim me kombinim té rifampicinés, ethambutolit, pirazinamidit dhe levofloxacinés, me
ose pa isoniazid.

Pér pacientét me TB té konfirmuar sensibel ndaj rifampicinés dhe rezistent ndaj isoniazidit, nuk
rekomandohet té shtohen streptomicina ose agjenté té tjeré té injektueshém né skemén e
trajtimit.

Ky rekomandim synon té rrisé normén e kurimit né pacientét me TB rezistent ndaj isoniazidit
(HR-TB), né té cilin skema 2HRZE/4HR ka mé shumé shanse té déshtojé sesa né pacientét me TB té
ndjeshém ndaj isoniazidit. Levofloxacina duhet té pérdoret vetém pasi té jeté pérjashtuar rezistenca
ndaj rifampicinés me testime té shpejta molekulare.

Né kushte ideale, trajtimi i Hr-TB fillon vetém pasi rezistenca ndaj isoniazid dhe ndjeshméria ndaj
fluorokinolonit té jené konfirmuar né ményré té besueshme. Mund té jeté e nevojshme kohézgjatja e
trajtimit mé shumé se 6 muaj kur Hr-TB zbulohet gjaté trajtimit t¢ TB me barna té linjés sé paré ose né
pacientét me sémundje té pérhapur. Shtimi i isoniazidit do té rriste pérfitimet pér kété skemé,
vecanérisht né rastet e FDC gé mund té jené mé té pérshtatshém pér pacientin dhe shérbimin
shéndetésor. (11, 27)

Trajtimi empirik i Hr-TB nuk késhillohet né pérgjithési. Né rastet kur ka supozime té forta pér
diagnozén e Hr-TB (p.sh. kontakte té aférta té rasteve me Hr-TB me TB aktive, por pa konfirmim
laboratorik té Hr-TB), mund té fillohet mjekimi me skemen (H) REZ-Lfx né pritje té konfirmimit
laboratorik té rezistencés ndaj isoniazidit, pér sa kohé qé rezistenca ndaj rifampicinés éshté pérjashtuar
né ményré té besueshme. Nése rezultatet e DST tregojné ndjeshméri ndaj isoniazidit, levofloxacina
ndérpritet dhe pacienti e pérfundon trajtimin me skemén 2HRZE/4HR.

Pér pacientét, né té cilét zbulohet Hr-TB pas fillimit té trajtimit me skemén 2HRZE/4HR, vazhdohet
kombinimi medikamentoz (H) REZ (ose rifuten pirazinamid dhe ethambutol) dhe shtohet
levofloxaciné kur pérjashtohet rezistenca ndaj rifampicinés.

Skema (H) REZ-Lfx jepet pér ag kohé sa éshté e nevojshme, gé pacienti té marré levofloxacin pér 6

muaj. Késhtu, né rastet kur diagnoza e Hr-TB éshté béré pas fillimit té trajtimit t¢ TB me barna té linjés
sé paré, pacienti mund té marré pér mé shumé se gjashté muaj (H) REZ deri né fund té trajtimit.
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Kur konfirmimi i rezistencés ndaj isoniazidit merret me vonesé, gjaté trajtimit me skemén 2HRZE/4HR
(p.sh. 5 muaj pas fillimit té trajtimit gjaté fazés sé vazhdimésisé), klinicisti duhet té vendosé, bazuar né
njé vlerésim té gjendjes sé pacientit dhe testeve laboratorike, nése duhet té fillojé apo jo né kété moment
njé trajtim 6-mujor me (H) REZ-Lfx.

Rekomandohet shtimi i levofloxacinés né (H) REZ pér té gjithé pacientét me Hr-TB, me pérjashtim té
rasteve té méposhtme (27):
i.  né rastet kur nuk mund té pérjashtohet rezistenca ndaj rifampicinés;
ii.  rezistencé e njohur ose e dyshuar ndaj levofloksacinés;
iii.  intolerancé e njohur ndaj fluorokinoloneve;
iv.  gjaté shtatzénisé ose ushqyerjes me gji (jo njé kundérindikacion absolut).
Kujdes: rrezik i njohur ose i dyshuar pér interval té zgjatur té€ QTc

Né rastet me Hr-TB né té cilét nuk mund té pérdoret njé Fluorokinolon, pacienti ende mund té trajtohet
me 6 (H) REZ. Skema 6 (H) REZ ka treguar té jeté mé té efektshme né trajtimin e Hr-TB sesa skema
2HRZE/4HR

Nése zbulohet rezistenca ndaj rifampicinés, pacienti duhet té fillojé njé skemé té rekomanduar trajtimi
t¢ MDR-TB.

Kur dyshohet ose vértetohet rezistencé shtesé (p.sh. ndaj fluorokinoloneve dhe pirazinamidit), skemat
e trajtimit duhet té riformulohen pér ¢do individ me té tjera barna té linjés sé dyté.

Zgjatja e trajtimit pértej 6 muajve: mund té konsiderohet pér pacientét me sémundje té pérhapur
kavitare ose né pacientét tek té cilét konvertimi né negativ i sputum direkt/kulturé éshté i ngadalté. Né
kété té fundit, duhet t& pérjashtohet mundésia e fitimit te rezistencés ndaj rifampicinés, si dhe i
rezistencés ndaj fluorokinoloneve dhe pirazinamidit. Kéta pacienté kérkojné monitorim dhe ndjekje té
kujdesshme.

Te disa pacienté me Hr-TB éshté dokumentuar rezistencé shtesé, por né shumé raste ajo mund té mos
zbulohet. Né shumicén e formave té polirezistencés, té tilla si Hr + E ose Hr + S ose Hr + S + E ose Hr
+ Z, trajtimi mund té vazhdojé me 6 (H) REZ-Lfx. Né rastet me rezistencé ndaj Hr + Lfx, propozohet
trajtimi me 6(H)REZ. Megjithaté, kur ka rezistencé ndaj tre agjentéve kryesoré, si H + Z + Lfx,
6(H)REZ-Lfx nuk pérmban agjenté té mjaftueshém pér té siguruar kurimin pa mundésiné e
riaktivizimit dhe pér té shmangur fitimin e rezistencés ndaj barnave té mbetura té skemés. Né kéto
kushte, barna té tilla si linezolid, ethionamide dhe cycloserine duhet té konsiderohen né ményré gé té
krijohet njé skemé me agjenté té mjaftueshém té efektshém. Gjithashtu nuk éshté e garté nése zgjatja
né kohé e kétyre skemave té individualizuara ndikon né gjasat e kurimit. Bedaquiline dhe Delamanid
jané zhvilluar pér t’u pérdorur né MDR-TB dhe né TB me rezistencé té gjeré ndaj barnave (XDR-TB).
Prandaj, ato nuk rekomandohen té pérdoren né forma té tjera té TB-sé rezistente ndaj barnave, si Hr-
TB dhe TB-né polirezistente té ndjeshme ndaj rifampicinés. (28)
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Pjesa mé e madhe e rasteve me tuberkuloz rezistent ndaj isoniazidit trajtonen me levofloxacin.
Moxifloxacina gé pérgjithésisht ruhet pér skemat e MDR-TB, mund té zévendésojé levofloxacinén né
skemat Hr-TB.

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

Rezistenca Faza fillestare * Faza e vazhdimésise Rekomandime
H R,E dhe Z pér 2 muaj R dhe E pér 7 muaj; R dhe [Shtohet Mfx ose Lfx né fazén
E pér 10 muaj ne subjekte  [fillestare
HIV+
R, E dhe Z per 7 muaj
R (risk i rritur Skema e trajtimit MDR-TB Skema e trajtimit MDR-TB
pér shtam MDR)
Z R, H dhe E pér dy muaj R dhe H pér 7 muaj
E H, R, Z dhe S pér dy muaj H dhe R pér 4 muaj
H, R dhe Z pér dy muaj H dhe R pér 4 muaj
S H, R, Z dhe E pér dy muaj H dhe R pér 4 muaj
Hdhe S R, Z dhe E pér dy muaj R dhe E pér 10 muaj Shtohet Mfx ose Lfx né
R, E dhe Z pér dy muaj R, E dhe Z pér7 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 pér dy muaj| R, Z dhe Mfx ose Lfx Sipas disave Amk/Km né 3
pér 10 muaj muajt e paré °
R dhe E (+S) Skema trajtimit MDR-TB Skema trajtimit MDR-TB
R dhe Z (+S) Skema trajtimit MDR-TB Skema trajtimit MDR-TB
H, Edhe Z (+S) [ R, Mfx ose Lfx, etionamide/ R, Mfx ose Lfx dhe Zgjatje e Amk pér 6 muajte
protionamide dhe Amk pér 3 etionamide/ protionamide pér [narg nase”
muaj sé paku 15 muaj

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

b pérséritje e testit té rezistencés gjenotipike pér rifampicin 2 muaj pas fillimit té trajtimit, nése éshté rezistencé trajtoni si
TB MDR. Disa eksperté késhillojné zgjatjen e fazés fillestare me R, E dhe Z né 4 muaj.

c forma shumé e avancuar e mushkérive (kriteri radiologjik): lezione pulmonare shtrirja e té cilave éshté mé i madh se dy
té tretat e véllimit té njé mushkéri ose ekuivalenti né té dy mushkérité.

3.3 Skema e trajtimit MDR-TB

Pacientét me TB multirezistent (MDR/RR-TB) ose TB rezistent ndaj rifampicinés kérkojné
skema mjekimi té linjés sé dyté.

Pacientét me 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 agjentéve anti-tuberkularé té linjés
sé dyté ose nuk 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 té efektshém anti-TB né fazén intensive
dhe katér agjenté né fazén e vazhdimésisé, pér 20 muaj ose mé shumé. Rezeksioni Kirurgjikal
parcial luan rol né trajtimin e MDR-TB. (11)

TB rezistent ndaj rifampicinés (RR-TB) u referohet shtameve té TB gé konsiderohen té pérshtatshme
pér trajtim me skemat e MDR-TB. Shtamet e TB rezistent ndaj rifampicinés mund té jené té ndjeshme
ndaj isoniazidit, ose rezistente ndaj isoniazid (dmth MDR-TB), ose rezistente ndaj barnave té tjera nga
grupi i linjés sé paré (poli-rezistente) ose nga grupi linjés sé dyté (p.sh. XDR-TB).

Medikamentet antituberkulare te linjés sé dyté pérdoren pér trajtimin e MDR-TB.

Cdo pacient (fémijé apo i rritur) me RR-TB né té cilin rezistenca ndaj isoniazidit mungon ose
nuk dihet mund té trajtohet me njé skemé té rekomanduar té MDR-TB, ose me njé skemé mé té
shkurtér t¢ MDR-TB, ose nése kjo nuk mund té pérdoret, me njé skemé te gjate né té cilén éshté
shtuar isoniazidi.

Pacientét me TB me shtame gé rezultojné rezistente ndaj rifampicinés, kur testohen me Xpert
MTB/RIF, testin molekular (LPA) ose diagnostikimin konvencional te sensibilitetit, duhet té fillojné
skemén e trajtimit t&¢ MDR-TB pavarésisht nése rezistenca ndaj isoniazidit éshté e papércaktuar apo e
konfirmuar. (19)

Shumica e té rriturve dhe fémijéve me forma pulmonare t¢ MDR/RR-TB gé nuk kané rezistencé shtesé
ndaj fluorokinoloneve dhe agjentéve té injektueshém mund té kurohen né ményré té efektshme me njé
skemé mé té shkurtér t¢ MDR-TB. (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 . 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 MDR-TB

Opsionet e trajtimit t¢ MDR-TB po béhen gjithnjé e mé shumé té individualizuara si rezultat i

inovacioneve né diagnostikimin dhe kuptimin shkencor té bazés molekulare té rezistencés ndaj barnave

dhe farmakokinetikés dhe farmakodinamikés sé barnave tuberkulare. Tri sinjale jané té garta nga
vlerésimi i provave shkencore té deritanishme (20):
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* Mundésia e ofrimit té skemave té trajtimit té efektshém dhe plotésisht orale pér shumicén e
pacientéve;

« Siguria ge rezistenca ndaj barit eshte pérjashtuar (té paktén per fluorokinolonet dhe agjentét e
injektueshém) para se pacientét té fillojné trajtimin, vecanérisht pér skemén mé té shkurtér té
MDR-TB,;

« Monitorimi nga afér i sigurisé sé pacientit dhe pérgjigjes ndaj trajtimit dhe mundésia qe
pacientét gé nuk reagojné pozitivisht ndaj mjekimit apo atyre gé pérjetojné intolerancé
ndaj barnave te kalojné lehtésisht ne barna alternative dhe/ose skema té reja bazuar né
rigrupimin e agjentéve sipas Tabelés 3.

3.3.1.1 Skema mé e shkurtér e MDR-TB

Rekomandohet njé skemé mé e shkurtér e trajtimit t¢ MDR-TB né pacientét

- me TB rezistent ndaj rifampicinés ose MDR-TB,

- té cilét nuk jané trajtuar mé paré me barna té linjés sé dyté dhe

- né té cilét, rezistenca ndaj fluorokinoloneve dhe agjentéve té linjés sé dyté, ose éshté pérjashtuar,
ose éshté konsideruar shumé e pa mundur ge te jete, mund té pérdoret njé skemé mé e shkurtér e
MDR-TB prej 9-12 muajsh né vend té skemave mé té gjata. (29)

Né pacientét me MDR/RR-TB té cilét nuk ishin trajtuar mé paré me barna té linjés sé dyté dhe
né té cilét éshté pérjashtuar ose éshté konsideruar shumé e pamundur rezistenca ndaj
fluorokinoloneve dhe agjentéve té injektueshém té linjés sé dyté, mund té aplikohet njé skemé
mé e shkurtér e MDR-TB prej 9-12 muajsh né vend té skemave mé té gjata.

* Rekomandimi gjen zbatim pér té rriturit, fémijét, PLHIV

* Né kushte ideale, pacientét duhet té testohen pér rezistencé ndaj fluorokinoloneve dhe barnave té
injektueshem té linjés sé dyté; nuk rekomandohet né rastin e rezistencés ndaj barit té linjés sé
dyté, sémundjes extrapulmonare dhe shtatzénisé

Skema mé e shkurtér e MDR-TB éshté alternativa e trajtimit té zgjedhjes sé paré pér pacientét
MDR/RR-TB, né varési té pérshtatshmérisé. Skema mund té pérdoret né fémijét dhe né pacientét né
terapi antiretrovirale, por nuk indikohet nése shtamet kané (ose mund té kené) rezistencé ndaj barnave
té skemés (pérveg isoniazidit). Duhet té béhen té gjitha pérpjekjet pér té pérjashtuar rezistencén ndaj
fluorokinoloneve dhe agjentéve té injektueshém té skemés pérpara fillimit té trajtimit, mundésisht duke
pérdorur testin in vitro me metoda molekulare ose fenotipike. Nuk indikohet né shtatzéni
(aminoglikozidet dhe thiamidet zévendésohen me barna té tjera né njé skemé mé té gjaté), as né
pacientét me forma extrapulmonare té sémundjes. (19)

Skema mé e shkurtér e MDR-TB i referohet njé kure trajtimi pér MDR/RR-TB qé 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-Hdozz e larts-E
5 Mfx-Cfz-Z-E

Skemat mé té shkurtra té trajtimit t¢ MDR-TB kané treguar té kené gjasa té krahasueshme té suksesit

té trajtimit me skemat mé té gjata dhe rrezik mé té ulét té ndérprerjes sé trajtimit. Megjithaté, skemat

mé té shkurtra jané shogéruar me rrezik mé té larté té déshtimit té trajtimit dhe riaktivizimit krahasuar

me skemat mé té gjata, vecanérisht kur ishte e pranishme rezistenca ndaj barnave kryesore té 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 pér té filluar trajtimin e pacientéve té sapodiagnostikuar me skemén mé té shkurtér té

standardizuar t¢ MDR-TB duhet t& merren sipas preferencés sé pacientit dhe gjykimit klinik, pér

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

» Rezistenca ndaj njé bari ose dyshimi se ky bar éshté i paefektshém né skemén mé té shkurtér MDR-
TB (pérvec rezistencés ndaj isoniazid);

« Ekspozimi ndaj 1 ose mé shumé barnave té linjés sé dyté né skemé pér > 1 muaj (me pérjashtim té
rasteve kur éshté konfirmuar ndjeshméria ndaj barnave té linjés sé dyté);

 Intolerance ndaj cfarédo bari né skemén mé té shkurtér MDR-TB ose rrezik i toksicitetit (p.sh.
nderveprimet ndérmjet barnave);

» Shtatzéni;

« TB i disseminuar, meningjit tuberkular ose i sistemit nervor gendror; ose c¢cdo sémundje
ekstrapulmonare né pacientét me HIV.

Skemat mé té shkurtra t¢ MDR-TB mund té modifikohen nga forma e standardizuar e rekomanduar™:
- bedaquiline ose linezolid zévendéson agjentin e injektueshém ose
- levofloxacin zévendéson moxifloxacinén.

* Personeli shéndetésor, duke vendosur per pérdorimin e skemave mé té shkurtra t€ modifikuara, duhet

té kené parasysh se aktualisht mungojné provat lidhur me efektin e zévendésimit té& ndonjérit prej

agjentéve me medikamente alternative né skemén mé té shkurtér (p.sh. zévendésimi i agjentéve té
injektueshém me bedaquiline ose agjenté té tjeré oralé, zévendésimin e moxifloxacinés me
levofloxacing).

Personeli shéndetésor duhet t&€ marrin né konsideraté (20):

- Té informojné ndérkohé pacientét gé po trajtohen lidhur me pérfitimet relative dhe démet prej
vazhdimit té skemave aktuale, kryesisht mbi agjentét e injektueshém dhe ethionamide-
protionamide;

- Té intensifikojné monitorimin klinik, mikrobiologjik dhe té sigurisé né ményré qé me shpejtési
pacientéve t’u adminstrohen skemat mé té reja té MDR-TB sapo té shfagen shenjat e para té
mospérgjigjes ose intolerancés ndaj barit.
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- Té pérdorin skemén e standardizuar mé té shkurtér t¢ MDR-TB me rezultate t¢ mira dhe me
kapacitet adekuat pér monitorimin e sigurisé sé barit.

Shtatzénia ka gené kriter i pérjashtimit nga skema mé e shkurtér MDR-TB. Dy nga komponentét
kryesoré té skemave mé té shkurtra MDR-TB - agjenti i injektueshém dhe ethionamide (ose
prothionamide) - jané zakonisht té& kundérindikuar né shtatzéni. Mospérdorimi i kétyre barnave né
skemén mé té shkurtér e trajtimit t¢ MDR-TB mund té komprometojné seriozisht efektivitetin e saj.
Pér graté shtatzéna, rekomandohet njé skemé mé e gjaté e individualizuar, qé mund té lejojé pérfshirjen
e katér ose mé shumé barnave tuberkulare té efektshme té linjés sé dyté, pa cilési té njohura teratogjene.
(29)

Pér personat gé jetojné me HIV duhet té kihet e njéjta konsideraté pér skema me té shkurtra té trajtimit
té MDR-TB si pér personat gé jané HIV seronegativ. (29)

Pér té arritur norma té larta té shérimit, duhet té béhen té gjitha pérpjekjet pér té parandaluar
zhvillimin e rezistencés shtesé pérmes pérzgjedhjes sé kujdesshme té pacientéve dhe mbéshtetjen
efektive té pacientéve pér t& 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 fillohet né njé regjim 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 MDR-TB. Nése ekziston testimi pér ndjeshmériné ose rezistencén ndaj
pirazinamidit ose barnave té tjera té pérdorura né regjim, éshté shumé e déshirueshme gé kjo té
kryhet edhe né fazen fillestare para fillimit te mjekimit.

Disponueshmeéria e testeve té besueshme dhe té shpejta pér té identifikuar rezistencén ndaj isoniazidit,
fluorokinoloneve dhe barnave te injektueshem ndihmon té vendoset brenda pak ditésh qé pacientét do
té kualifikohen pér regjime mé té shkurtra MDR-TB - ose cilat modifikime pér regjime mé té gjata
MDR-TB do té ishin t& nevojshme né rezistencén e zbuluar. Né pacientét me MDR/RR-TB té
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 sé dyté. Kjo vlen 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 ofloxacin dhe levofloxacin, korrelacioni me moxifloxacin dhe gatifloxacin
éshté mé pak i garté dhe pérfshirja e moxifloxacines né njé regjim MDR-TB udhéhiget mé sé miri nga
rezultatet fenotipike DST (po ashtu pér gatifloxacin). Né mjediset né té cilat kapaciteti laboratorik pér
DST ndaj fluorokinoloneve dhe medikamenteve te injektueshem nuk éshté ende né dispozicion,
klinicisti dhe menaxheri i programit té TB-sé duhet té vendosin né bazé té gjasave té rezistencés ndaj
kétyre barnave, té informuara nga historia klinike 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 pér kété arsye
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regjimi mé i shkurtér nuk éshté indikuar. Me gé 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 rezultate 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 studime (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 rekomanduar (p.sh. regjimi mé i shkurtér i
standardizuar 9-12 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 pérbashkét 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 regjimit aty ku 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 kritere té tjera pérjashtimi.

Kohezgjatja mé e shkurtér e regjimit 9-12-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 té shkurtér pér pacientét dhe shérbimet shéndetésore pritet té favorizojé
baraziné duke liruar mé shumé burime pér t&€ 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 MDR-TB 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
t¢ MDR-TB.
Skema té regjimeve mé té shkurtéra jané:

- 16 jave/Cfz, E, Z, Mfx, H, Pto Km; pasuar 24 muaj/Cfz, E, Z, Mfx

- 36-52 jave/DIm, Lzd, Lfx, Z

- 16 jave/Bdq, Cfz, E, Z, Lfx, H, Pto pasuar 24 jave/Bdq, Cfz, E, Z, Lfx

- 8jave/Bdq, Cfz, Z, Lfx, H, Km; pasuar 20 jave/Bdq, Cfz, Z, Lfx

- 39jave/Bdq, Lzd, Mfx, Z

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

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

27



Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB

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

Kushtézimi i rekomandimit pér pérdorimin e regjimit mé té shkurtér t¢ MDR-TB mund té kérkojé gé
pacienti dhe kujdesi shéndetésor té vendosin pér trajtim mé té gjaté né pacienté té cilét pérndryshe
kané té drejté pér regjimin mé té shkurtér MDR-TB bazuar né rrethanat individuale. Ké&to pérfshijné
pasiguriné né lidhje me rezultatet e DST-sé ose mungesén e gasjes né LPA té linjés sé dyté; mungesa
e gasjes né audiometring; pamundésia e clofazimines ose njé ilag tjetér pérbérés; preferencén pér njé
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 MDR-TB nuk mund té pérdoret, pacienti
duhet té rivlerésohet me géllim qé té fillojé njé regjim mé té gjaté trajtimi MDR-TB. Zakonisht, njé
pacient ge filloi né regjimin mé té shkurtér MDR-TB, mé voné mund té transferohet né njé regjim mé
té gjaté nése lind nevoja. Megjithaté, pacientét té cilét jané vendosur né njé regjim mé té gjaté pér té
paktén 4 javé normalisht nuk mund té ndérrohen né regjimin mé té shkurtér.

3.3.1.2 Skemat mé té gjata té MDR-TB

Skemat mé té gjata MDR-TB zakonisht zgjasin 18-20 muaj dhe mund té jené té standardizuara
ose individualizuara.

Kéto skema zakonisht pérfshijné té paktén pesé barna gé konsiderohen té efektshme.

Barnat tuberkulare té rekomanduara pér pérdorim né skemat mé té gjata MDR-TB jané paraqitur né

Tabelén 2 (20). Barnat jané té grupuara né tri kategori dhe renditen né bazé té provave mé té fundit

né lidhje me balancimin ndérmjet efektivitetit dhe sigurisé:

- Grupi A: Barnat gé kané prioritet: levofloxacin/moxifloxacin, bedaquiline dhe linezolid

- Grupi B: Barnat gé shtohen mé pas: clofazimine, cycloserine/terizidone

- Grupi C: Barnat gé duhet té pérfshihen pér té plotésuar skemat dhe kur agjentét nga grupet A dhe
B nuk mund té pérdoren: ethambutol, delamanid, pyrazinamide, imipenem-cilastatin, meropenem,
amikacin (streptomycin), ethionamide/prothionamide, acid p-aminosalicylic.

Shénim: Nuk rekomandohen mé barnat kanamycin dhe capreomycin, duke pasur parasysh shtimin e

rrezikut té déshtimit té trajtimit dhe riaktivizimit gé lidhet me pérdorimin e tyre né skemat mé té gjata

MDR-TB. Pérdorimi i amikacinés nuk ka paraqgitur te njéjtat rezultate negative si kanamycin dhe

capreomycin, edhe pse ekzistojné po té njéjtat shgetésimet pér siguriné si pér agjentét e injektueshém.

Acidi amoxicillin- clavulanic duhet té pérdoret vetém pér té shogéruar karbapenemet.

Tabela 3 gjithashtu tregon gasjen e pérgjithshme né hartimin e skemave mé té gjata t¢ MDR-TB pér té
rriturit dne fémijét bazuar né grupimin e rishikuar. Skema éshté hartuar duke shtuar barna né ményré
té vazhdueshme nga rendi lart-poshté i té tre grupeve.

Pérveg renditjes sipas balancimit ndérmjet efektivitetit dhe démeve, zgjedhja pércaktohet edhe nga:

- preferenca pér agjentét oral né vend té atyre té injektueshém;

- rezultatet e testimit té ndjeshmérisé ndaj barit (DST);

- anamneza e pérdorimit t¢ méparshém té barit nga pacienti;
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- toleranca ndaj barit; dhe ndérveprimet e mundshme té barit.

Tabela 3 Grupimi i barnave té rekomanduara pér pérdorim né skemat mé té gjata MDR-TB (20)

Grupi Bari Shkurtimi
Grupi A: Levofloxacin ose Lfx
Pérfshin té tri barnat Moxifloxacin Mfx
(mé pérjashtim té rasteve kur nuk mund té | Bedaquiline Bdg
pérdoren) Linezolid Lzd
Grupi B: Clofazimine Cfz
Shtohen té dy barnat Cycloserine ose Cs
(mé pérjashtim té rasteve kur nuk mund té | Terizidone Trd
pérdoren)
Grupi C: Ethambutol E
Shtohen pér té plotésuar skemén kur | Delamanid DIm
barnat e Grupit A dhe B nuk mund té | Pyrazinamide z
pérdoren Imipenem-cilastin ose Ipm-Cln
Meropenem Mpm
Amikacin Am
(ose Streptomycin) (S)
Ethionamide ose Eto
Prothioamide Pto
Acid p-aminosalicylic PAS

Shénim (20):

1. Té dhénat mbi siguriné dhe efektivitetin e Bdq pértej periudhés prej 6 muajsh jané té
pamjaftueshme pér tu shqyrtuar; pérdorimi mé i gjeré i Bdq né pacienté individualé duhet té ndjeké
praktikat mé té mira té pérdorimit té medikamenteve qé nuk jané té aprovuara pér rastet gé perdoren
(‘off-label’).

2. Kohézgjatja optimale e pérdorimit té Lzd nuk éshté pércaktuar. Pérdorimi pér té paktén 6 muaj ka
treguar efektivitet, megjithése toksiciteti mund té kufizojé pérdorimin e tij.

3. Pozicioni i DIm duhet té rishihet. Té dhénat mbi siguriné dhe efektivitetin e Dml pértej periudhés
prej 6 muajsh jané té pamjaftueshme pér t’u shqyrtuar; pérdorimi mé i gjeré i Dml né pacienté
individualé duhet té ndjeké praktikat mé té mira té pérdorimit t¢ medikamente gé nuk jané té
aprovuara pér rastet gé perdoren (‘off-label’).

4. Té dhénat mbi pérdorimin e njékohshém té Bdq dhe DIm jané té pamjaftueshme pér t’u shqyrtuar.

5. Z konsiderohet si agjent i efektshém vetém kur rezultatet e DST konfirmojné ndjeshmériné.

6. Acidi Amoxicillin-Clavulanic administronet me c¢do dozé té Imp-Cln ose Mpm, por nuk
konsiderohet si agjent i vecanté dhe nuk duhet té pérdoret si agjent i vecanté.

7. Am dhe S do té konsiderohen vetém nése rezultatet e DST konfirmojné ndjeshmériné dhe vetém

nése ka monitorim cilésor té audiologjisé pér té kontrolluar humbjen e dégjimit. S do té
konsiderohet vetém nése Am nuk mund té pérdoret dhe nése rezultatet e DST konfirmojné
ndjeshmériné (rezistenca ndaj S nuk percaktohet me testet molekulare LSA té linjés sé dyté dhe
prandaj éshté e nevojshme DST fenotipike).
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Sipas rekomandimeve té OBSH ( 2019) né kompozimin e regjimeve mé té gjata MDR-TB duhet

(44):

Né né regjime mé té gjata MDR / RR-TB, duhet té pérfshihen tre medikamentet e grupit A dhe
té paktén njé i grupit B pér té siguruar qé trajtimi té fillojé me té paktén katér barna, qé ka gjasa
té jené efektive dhe té paktén tre barna té pérfshihen 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 regjimi nuk 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 MDR/RR-TB né
regjime mé té gjata.

Levofloxacin ose moxifloxacin duhet té pérfshihen né trajtimin e pacientéve MDR/RR-TB né
regjime mé té gjata.

Bedaquiline duhet té pérfshihet né regjime mé té gjata MDR-TB pér pacientét e moshés mbi 18
vjec. Bedaquiline gjithashtu mund té pérfshihet né regjime mé té gjata MDR-TB pér pacientét e
moshés 6-17 vjeg.

Linezolid duhet té pérfshihet né trajtimin e pacientéve MDR/RR-TB né 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 né trajtimin e pacientéve MDR / RR-TB né regjime mé té gjata.
Delamanidi mund té pérfshihet né trajtimin e pacientéve MDR/RR-TB té moshés 3 vjecare ose
mé shumé né regjime mé té gjata.

Pirazinamide mund té pérfshihet né trajtimin e pacientéve MDR / RR-TB né regjime mé té
gjata.

Imipenem-cilastatin 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 MDR/RR-TB mbi 18 vje¢ né regjime mé
té gjata kur éshté percaktuar ndjeshméria dhe mund té sigurohen masa adekuate pér té
monitoruar efektet negative. Nése amikacina nuk éshté né dispozicion, streptomicina mund té
zEévendésojé amikacinen nén té njéjtat kushte.

Ethionamide ose prothionamide mund té pérfshihen né trajtimin e pacientéve MDR / RR-TB 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 trajtimin e pacientéve MDR / RR-TB 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 pérfshihet né trajtimin e pacientéve MDR/RR-TB né regjime mé té
gjata.

Kur ka paqartési 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 késhillohet
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té vendosé nése pérfitimi nga pérfshirja e tij éshté mé i madh se ¢do toksicitet i shtuar, koston etj.
Hartimi i regjimit duhet t€ marré parasysh pérfitimet relative dhe rreziget e pacientit individual, duke
pérfshiré ndérveprimet e medikamenteve (p.sh. preferencén pér levofloksacinen mbi moxifloxacinen
pér té kufizuar gjasat e zgjatjes sé intervalit QT shtesg).

Pritet gé shumica e pacientéve té mund té trajtohen me katér agjenté efektivé né fillim, prej té cilave
njé - zakonisht bedaquiline - do 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 do té zgjidhet ose 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 té katér, 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 u
nderpre né muajin 6 dhe linezolidi u nderpre né fillim pér shkak té toksicitetit;

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

(iii) Agjentét e pérfshiré né regjim 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/streptomiciné. Né 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 me regjime per o0s. 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 me sémundje 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 ose recidivés. Kjo duhet té
konsiderohet né pacientét me sémundje té gjeré té TB.

Fémijét. Kéto rekomandime viejné edhe pér fémijét. Pérdorimi i amikacin ose streptomicin né fémijét
duhet té jete vetém kur opsionet e tjera nuk jané t& mundshme, kur testimi konfirmon ndjeshmériné
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, pritet qé kohézgjatja e trajtimit té 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 potencialit pér efektet teratogjenike, agjentét injektues zakonisht jané
kundérindikuar né shtatzéni.
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TB ekstrapulmonar dhe TB me kultura negative. MDR / RR-TB 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 raste té tilla késhillohet njé kohézgjatje totale prej 18-20 muajsh dhe reagimi duhet té
monitorohet nga parametrat kliniké pérvec bakteriologjisé sé mostrés. Njé rezultat i kulturés negative
mund té pasqyrojé performancén e dobét laboratorike sesa negativitetin e vérteté té sputumit, gjé qé
nénvizon réndésiné e sigurimit té cilésisé né laborator.

3.3.2 Kohézgjatja e skemave mé té gjata té trajtimit MDR-TB

* N€ pacientét MDR / RR-TB né regjime mé té gjata, sugjerohet njé kohézgjatje e pérgjithshme e
trajtimit prej 18-20 muajsh pér shumicén e pacientéve; kohézgjatja mund té modifikohet sipas
pérgjigjes sé pacientit ndaj terapise.

* Né pacientét MDR/RR-TB né regjime mé té gjata, éshté sugjeruar pér shumicén e pacientéve njé
kohézgjatje trajtimi prej 15-17 muaj pas konvertimit te kulturés; kohézgjatja mund té modifikohet
sipas pérgjigjes se pacientit ndaj terapisé.

* N€ pacientét MDR/RR-TB né regjime mé té gjata gé pérmbajné amikaciné ose streptomiciné, éshté
sugjeruar pér shumicén e pacientéve faza intensiv prej 6-7 muajsh; kohézgjatja mund té modifikohet
sipas pérgjigjes se pacientit ndaj terapisé. (44)

3.3.3 Procedura pas ndérprerjes té trajtimit

Duhet té béhet kujdes gé pacientét té vazhdojné té marrin té gjithé trajtimin gjaté kohézgjatjes sé
pérshkruar. Pérpara se té regjistrohen pér té marré trajtimin ndaj MDR-TB, té gjithé pacientéve u duhet
dhéné késhillimi i duhur gé t& marrin vendim né bazé té informacionit. Mbéshtetja sociale pér té
mundésuar zbatimin rigoroz té trajtimit éshté shumé e réndésishme pér té siguruar njé gasje me né
gendér pacientin.

Duhet té kérkohen dhe té zgjidhen shkage té¢ mundshme té mosndjekjes sé trajtimit.

Cdo dité e humbur duhet t&¢ kompensohet duke zgjatur skemén sipas numrit té ditéve t& humbura, por
jo mé shumé se 10% té kohézgjatjes sé planifikuar. Ndérprerja e trajtimit pér dy muaj rresht ose mé
shumé do té klasifikohet si "rast qé ka nderprere mjekimin®. (30)

Parandalimi i ndérprerjes sé trajtimit éshté njé faktor i réndésishém pér té rritur gjasat e suksesit té
trajtimit. Pér té siguruar gé pacienti té ndjeké trajtimin, atij duhet t’i lehtésohen vizitat né gendrat e
kujdesit shéndetésor ose personeli i kujdesit shéndetésor ta ndjeké né shtépi ose té pérdoret teknologjia
dixhitale pér komunikim té pérditshém. Pjesémarrja e ploté e pacientit sigurohet falé njé marrédhénieje
té miré me personelin dhe kur pacienti e ka kuptuar garté sémundjen. Nevojitet edukimi i pacientit dhe
familjes pér té reduktuar stigmén.

Duhet béré ¢do pérpjekje pér té térhequr pacientét té cilét kané ndérpreré trajtimin prej dy muajsh.
Aftésité e punonjésve socialé dhe té punonjésve té kujdesit shéndetésor né komunitet duhet té
shfrytézohen pér té ndihmuar né rikthimin e kétyre pacientéve.
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3.4 Skema e trajtimit té XDR-TB

Pacientét me MDR-TB me shtama rezistente ndaj fluorokinoloneve ose barnave té injektueshme té
linjés sé dyté (kanamycin, amikacin, capreomycin) paragesin shqgetésim té vecanté. Skemat qé
pérmbajné mé shumé barna jané shogéruar me shanse mé té larta suksesi pér pacientét me MDR-TB
té cilét kishin rezistencé shtesé ndaj fluorokinoloneve dhe/ose agjentéve té injektueshém té linjés sé
dyté. Né pacientét me RR-TB dhe MDR-TB, nése ekziston rezistenca e konfirmuar ose mendim i
bazuar fort i rezistencés ndaj fluorokinoloneve ose agjentéve té injektueshém té linjés sé dyté, barnat
né skemén gé u pérkasin kétyre klasave zévendésohen. Suksesi né pacientét me XDR-TB ka gené mé
i larté nése pérdoren té paktén gjashté barna né fazén intensive dhe katér né fazén e vazhdimésisé. Njé
meta-analizé tjetér siguron prova empirike se pérdorimi i fluorokinoloneve té gjeneratés sé fundit ka
pérmirésuar ndjeshém rezultatet e trajtimit né pacientét me XDR-TB, ndonése DST tregonte rezistencé
ndaj njé fluorokinolone pérfagésuese. (10)

Né zgjedhjen e barnave duhet té ndigen parimet pér regjimin e trajtimit "konvencional” MDR TB,
domosdoshmérisht duke pérdorur né radhé té paré medikamentet Bedaquilina dhe Delamanid dhe
PAS, Meropenem-Imipenem / 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 fenotipike 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
rritjen 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.

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

Do té konsideroheshin té pranueshme skemat e méposhtme:

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

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

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

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

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

18 Mfx- PAS-E-Eto (Pto)

(Konsideratat e pérgjithshme mbi barnat anti-tuberkulare jané pérmbledhur né Shtojcén 2)
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Tabela 4 Dozimi i barnave pér té rriturit (30)

Bari

Pesha

30-50 kg | Mé shumé se 50 kg

Bedaquiline (tableta 100 mg)

400 mg njé heré né dité pér 2 javé, mé pas 200 mg 3
heré né javé né vazhdim

Delamanid (tableta 50 mg)

100 mg 2 heré né dité (doza totale ditore 200 mg)

Linezolid (tableta 600 mg)

600 mg njé heré né dité*

Levofloxacin (tableta 250 mg ose 500 mg) 750 mg 1000 mg
Moxifloxacin (tableta 400 mg) 600 mg 800 mg
Clofazimine (kapsula xhelatinore 100 mg) 100 mg 100 mg
Ethambutol (tableta 400 mg) 800 mg 1200 mg
Pyrazinamide (tableta 500 mg) 1500 mg 2000 mg
Isoniazid, dozé e larté (tableta 300 mg) 400 mg 600 mg
Prothionamide (tableta 250 mg) 500 mg 750 mg
Cicloserine 500 mg 750 mg
Imipenem-cilastin ose Meropenem 1000 mg IV ¢do 12 oré

Tableta Amx/Clv 875/125 Dozimi duke i shtuar terapisé njé carbapenem:

Doza e mbéshtetur né komponentin e acidit klavulanik,
125 mg 60 minuta nga goja para infuzionit IV té
carbapenemés.

Acid p-aminosalicylic

8gr | 12gr

Amikacin (flakone 1000 mg)

15 mg pér kg té peshés trupore (maksimumi 1 g)**

* Zakonisht, doza e linezolidit zvogélohet né 600 mg tri heré né javé ose 300 mg né dité né pacientét me

neuropati periferike té induktuar prejlinezolidit.

** Doza e kanamycinés mund té zvogélohet né 10 mg/kg (doza maksimale 750 mg) ose té ulet shpeshtésia

né tri heré né javé né té rriturit mbi 59 vjec.

Tabela 5 Dozimi i barnave tek fémijét dhe té rriturit < 30 kg (30)

Bari Dozimi

Bedaquiline

> 12 vje¢ dhe > 33 kg: 400 mg né dité pér 14 dité ndjekur nga 200 mg
tri heré né javé (e njéjté me dozén e té rriturve)

< 12 vjeg ose < 33 kg: nuk dihet doza e sakté, por 6 mg/kg pér 2 javé,
mund té provohet té vazhdohet me 3 mg/kg

Delamanid > 35 kg: 100 mg dy heré né dité (e njéjté me dozén e té rriturve)
20-34 kg: 50 mg dy heré né dité
< 20 kg: nuk dihet doza e sakté, por mund té provohet me 3-4 mg/kg

Linezolid > 12 vjeg: 10 mg/kg njé heré né dité
< 12 vje¢: 10 mg/kg dy heré né dité

Clofazimine

2-3 mg/kg né dité ose ¢do dy dité me dozé maksimale ditore prej 100
mg (kapsulat xhelatinore nuk mund té ndahen)
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Tabela 6 Dozimi i barnave né regjimet e MDR-TB sipas grupmoshés né pacientét mbi 14 vjec

Medikament Dozae Formulim Sipas grup-peshés (kg) ne Niveli Koment
i pérditshm i moshén mbi 14 vjec superior i
e me peshé dozés
zakonshm
e
30— | 36— | 46— | 56— | >7
35 45 |55 170 | O
Levofloxacin - tab 250 3 3 4 4 4 15¢
mg
tab 500 15 | 15 | 2 2 2
mg
tab 750 1 1 |15]15]|15
mg
Moxifloxacin | Doze tab 400 1 1 1 1 1 400 mg
standarde’ mg
dozeelarte | tab400 |lose| 15 |15 | 2 2 800 mg Regjim
mg 15 ose standart i
2 shkurter
Bedaquiline - tab 100 4 tab per dy jave, pastaj 2 tab 3 herene jave
mg
Linezolid - tab 600 (<15 | (<15 | 1 1 1 1.2g9
mg vjec) | vjec
)
Clofazimine - tab ose 2 2 2 2 2 100 mg
kaps 50
mg
tab ose 1 1 1 1 1 100 mg
kaps 100
mg
Cycloserine 10-15 kaps 250 2 2 3 3 3 1g
ose mag/kg mg
terizidone
Ethambutol 15-25 tab 400 2 2 3 3 3 -
mg/kg mg
Delamanid - tab50mg | 2x2 | 2x2 | 2x | 2x | 2x2 200mg
2 2
Pyrazinamid 20-30 tab400 mg 3 4 4 4 5 -
mg/kg tab 500 2 3 3 3 4 -
mg
Imipenem- - f10.59+ 2x2 fl Plus
cilastatin 0549 a.clavulanic
Meropenem - fl1g (20 3x1 fl ose 2x2 fla ne dite
ml)
Amikacin 15-20 1 500 2.5m | 3ml | 3- | 4m | 4m 19
mg/kg mg/2 ml I 4m | | I
|
Streptomycin 12-18 fllg Kalkulohet sipas hollimit te 19
mag/kg perdorur
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Ethionamide 15-20 tab 250 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 8-12 pakete 3 2x1 | 2x1 | 2x | 2X | 2x 12¢
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
4-6 mg/kg té lehtésojé
doze e larte | tab300mg | 15 | 15 | 2 2 2 administrimi
10-15 n e dozave té
mg/kg caktuara
Pyridoksina
shtohet né
pacientét né
rrezik (té
tille si ato me
HIV,
kequshgyerja
)

Acid - tabl25mg | 2x1 | 2x1 | 2x | 2x | 2x1 - Vetém me
Clavulanic 1 1 carbapenem

3.5 Ndérhyrjet kirurgjikale né pacientét me MIDR-TB

Né pacientét me RR-TB ose MDR-TB, mund té kryhet rezeksion kirurgjikal parcial i mushkérisé
(lobektomi ose rezeksion ne forme pyke —wedge resection) sé bashku me njé skemé té rekomanduar
ndaj MDR-TB. Prognoza ka rezultuar mé e miré kur rezeksioni kirurgjikal parcial éshté kryer pas
konvertimit té kulturés. (29)

Ekzistojné dhe ndérhyrje té tjera t& mundshme kirurgjikale né rastet me TB (p.sh. operacionet
emergjente ose procedurat ekstratorakale). Né pacientét gé i nénshtrohen njé pneumoektomie mé
radikale nuk jané vérejtur rezultate mé té mira se né ata gé nuk i jané nénshtruar operacionit. Pérfitimet
e operacionit mund té varen nga néngrupet e pacientéve. Ne pérgjithési, efekti kirurgjikal pritet té jeté
I moderuar né pacientet, gé konsiderohen té pérshtatshém pér t’iu nénshtruar kirurgjisé. Pavarésisht
nga komplikacionet perioperative mendohet se né pérgjithési ka pérfitime nga kirurgjia. Kirurgjia
duhet té konsiderohet vetém pas pérzgjedhjes sé kujdesshme té pacientéve. Nuk rekomandohet né
pacientét me sémundje té pérhapur bilaterale. Té dhénat e rasteve gqé demonstrojné se operacioni éshté
i efektshém mund té jené mbéshtetur né pérzgjedhjen e tyre, pasi pacientét shumé té sémuré dhe me
sémundje shogéruese, pacientét e moshuar dhe ata me sémundje té pérhapur shpesh pérjashtohen nga
kirurgjia.
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Rezeksioni kirurgjikal duhet té kryhet né kohén e duhur, né njé kohé gé pacienti té keté mundésité mé
té mira té mundshém pér t’u kuruar me sa mé pak rrezikshméri. Operacioni mund té planifikohet né
fazén e hershme té sémundjes kur rreziku i sémundshmérisé dhe vdekshmérisé sé pacientit éshté mé i
ulét, pér shembull, kur sémundja éshté ende e lokalizuar né njé mushkéri ose né njé lob té mushkérisé.
Me fjalé té tjera, kirurgjia nuk duhet té konsiderohet si zgjidhja e fundit. Né pérgjithési, duhet té béhen
té paktén dy muaj terapi para ndérhyrjes kirurgjikale pér té zvogéluar infeksionin bakterial né indet
rreth lezionit kryesor né mushkéri. Edhe me njé rezeksion té suksesshém, faza intensive dhe
kohézgjatja e pérgjithshme e trajtimit duhet t& mbéshteten né rekomandimet.

Ndérhyrja kirurgjikale pér menaxhimin e MDR-TB dhe XDR-TB justifikohet né rrethanat mé poshté:
- Kulturé e sputumit vazhdon pozitive pas katér apo gjashté muajsh té terapisé antituberkulare.

- Prani e rezistencés té gjeré ndaj barnave gé nuk mund té kurohet vetém me terapiné antituberkulare.
- Prani e komplikacioneve té tilla si hemoptizi masive ose fistula persistente bronkopleurale.

Né pérgjithési, Kirurgjia duhet té kryhet vetém pas disa muajsh terapi antituberkulare, pas konvertimit
té sputumit direkt (nése éshté e mundur) dhe mé e mira do té ishte, pas konvertimit té kulturés. Duhet
té administrohet njé dekurs i ploté i terapisé antituberkulare pas rezeksionit kirurgjikal, data e
operacionit mund té konsiderohet data e konvertimit té kulturés nése nuk ka kultura t¢ mévonshme
pozitive. (42)

3.6 Trajtimi i TB té sistemit nervor qendror

Té dhénat mbi penetrimin né SNQ té agjentéve antituberkularé té linjés sé dyté jané té kufizuara. Ky
fakt duhet patur né konsideraté gjaté menaxhimit, pasi penetrimi i dobét dhe mungesa e njé pérgjigjeje
imune te efektshme né SNQ mund té ndikojné né pérgjigjen ndaj trajtimit. Disa barna qé pérdoren né
menaxhimin e MDR-TB-sé té SNQ penetrojné barrierén hematoencefalike dhe ndér to pérfshihen
kinolinet, pyrazinamide, linezolid, cycloserine, dhe ethionamide. Pyrazinamidi ka penetrim té miré né
SNQ, megjithése duhet té béhet kujdes, pasi, njé pérgindje e madhe e shtameve MDR-TB mund té jené
rezistente ndaj pyrazinamidit. Ky tipar e bén pyrazinamidin té réndésishme né skemat e trajtimit, por
kéto skema duhet té pérdoren pasi té jeté studiuar profili specifik i ndjeshmérisé. Ethambutoli penetron
né barrierén hemato-encefalike né prani té inflamacionit, por jo ndryshe pér shkak té peshés sé larté
molekulare. Amikacina éshté zgjedhur né vend té Capreomycinés pasi ka penetrim mé té miré né
likuidin cerebrospinal. (7) Pérdorimi i isoniazidit né menaxhimin e sémundjes rezistente ndaj
isoniazidit éshté i diskutueshém. OBSH rekomandon pérdorimin e dozés sé larté té isoniazidit né
MDR-TB té SNQ, pérvec rasteve kur ka rezistencé té nivelit té larté ndaj isoniazidit. Pérfitimet e dozés
sé larté té isonizidit jané: veprim i forté baktericid dhe penetrim i miré né SNQ, ¢cka lejon pérgéndrime
té larta né SNQ, gé shpesh tejkalojné pérgéndrimet minimale frenuese. (33)

PAS nuk penetron miré né SNQ dhe nuk duhet té konsiderohet si njé bar efektiv pér trajtimin e
meningjitit MDR-TB. Kanamycin, amikacin dhe streptomycin depértojné vetém né likidin
cerebrospinal né prani té inflamacionit meningeal. Ka pak té€ dhéna pér penetrimin e capreomycines,
clofazimines, bedaquilines ose delamanidit ne SNQ. (7)

3.7 Mjekimi ndihmes né trajtimin e TB rezistent ndaj barnave
Kortikosteroidet
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Né pacientét me TB rezistent ndaj barnave, shtimi i kortikosteroideve nuk ka shtuar

vdekshmériné kur pacientit i &shté administruar njé skemé e efektshme. Kortikosteroidet mund té jené
té dobishme né kushte té tilla si pérfshirja e réndé e sistemit nervor gendror ose pérfshirja perikardiale.
Ato gjithashtu mund té ndihmojné né insuficiencén respiratore dhe TB miliar. Prednisoni pérdoret
zakonisht me reduktim gradual doze gjaté disa javéve. (29)

Kortikosteroidet mund té lehtésojné simptomat né pacientét me pérkeqésim té obstruksionit
pulmonar. Kur nevojitet pérgjigje mé e menjéhershme, fillimisht pérdoren Kkortikosteroidét e
injektueshém. Kortikosteroidet mund ta dobésojné reagimin e trupit pér té luftuar TB dhe pér kété arsye
duhet té pérdoren vetém nése indikohet garté dhe nése pacienti po ndjek njé skemé té pérshtatshme e
té efektshme. Nése kortikosteroidet pérdoren né njé skemé té papérshtatshme, kjo mund té pérshpejtojé
pérkeqgésimin e pacientit. (29)

3.8 Kujdesi paliativ
Pezullimi i trajtimit duhet té konsiderohet vetém pasi té shqyrtohen té gjitha alternativat e tjera té

trajtimit, pasi kjo éshté situaté delikate dhe e véshtiré pér familjarét dhe kujdestarét, por éshté
vecanérisht e véshtiré pér pacientin, sepse trajtimi shihet shpesh si shpresa e vetme e tij/e saj. Pacientit
dhe familjes duhet t'i jepet mbéshtetje psikosociale. Nése ekipi i menaxhimit klinik t&é DR-TB éshté i
bindur se jané marré té gjitha barnat dhe se nuk ka mé mundési pér té shtuar barna ose aplikuar
kirurgjiné, trajtimi duhet té konsiderohet si déshtim dhe té rekomandohet pezullimi i terapisé ose
sigurimi i kujdesit paliativ. (35)

Kujdesi paliativ né DR-TB duhet té merret parasysh kur sémundja nuk i pérgjigjet mé terapive qé
synojné shérimin, dmth ndérhyrjet specifike pér sémundjen ose gé 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 pérkegésohet pér shkak té efekteve anésore té

medikamenteve.

Faza pérfundimtare e sémundjes, né mungesé té kritereve té vértetuara, mund té pércaktohet nga
prania e kushteve té méposhtme:

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

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

Pérvec kétyre, kur ka:

- Pérkegésimi klinik progresiv me gjendje te rende té pérgjithshme (indeksi Karnofsky <50%),
humbje e vazhdueshme e peshés (humbje peshe> 10% né 6 muajt e fundit)

- Insuficience respiratore (PaO2 / Fi02 me FiO2 < 250 ose PaO2 <60 mmHg me 3 L / min O2)

- Forma shumé e avancuar radiologjike pa mundési ndérhyrjeje kirurgjikale.

Kur Kklinicisti 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 terapisé antituberkulare dhe aplikimin, nése jo té
pranishém, té kujdesit paliativ (oksigjen, morfing, mbéshtetje ushgyese, etj.).
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Nése né njé perspektivé té shéndetit publik nderprerja e trajtimit mund té nénkuptojé persistencén e
njé burimi infeksioni, duhet té konsiderohet se vazhdimi i njé terapie suboptimale mund té rrisé mé
tej spektrin e rezistencés me garkullimin e mundshém té shtameve krejtésisht rezistente ndaj ilaceve
antituberkulare.

Gjendja duhet t'i shpjegohet pacientit dhe familjes, té cilét duhet té udhézohen né lidhje me masat e
kontrollit t& infeksionit. Pacientét me MDR-TB me stad té avancuar té AIDS kané prognozé shumé té
kege. Ata e tolerojné keq trajtimin dhe né kéto raste mund té jeté mé i pérshtatshém njé mjekim i
simptomave dhe kontroll i infeksionit.

Gjykimi pér pezullimin e terapisé dhe ndryshimi i saj drejt kujdesit paliativ/gjendje terminale té jetés
béhet kur barnat e pérdorura né trajtimin e MDR-TB kané efekte té rénda negative dhe vazhdimi i tyre,
ndérkohé gé trajtimi po déshton, mund té shkaktojé vuajtje té tjera té panevojshme; vazhdimi i trajtimit
gé po déshton mund té forcojé rezistencén e shtamés sé pacientit, por nuk duhet té ndérpritet vetém pér
shkak té frikés nga forcimi i rezistencés. (10) Pezullimi i terapisé duhet té diskutohet mes ekipit klinik.
Sapo ekipi Klinik vendos gé trajtimi duhet pezulluar, duhet té pérgatitet njé plan i qarté pér
komunikimin me pacientin dhe familjen. Nuk rekomandohet pezullimi i terapisé para se pacienti té
kuptojé dhe té pranojé arsyet pér ta béré kété dhe té jeté dakord me kujdesin mbéshtetés té ofruar. (10)

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

4.1 Shtatzénia
Té gjitha pacientet né moshé riprodhuese duhet té testohen nése jané shtatzéna pas vlerésimit fillestar.
Shtatzénia nuk éshté kundérindikacion pér trajtimin e TB-rezistent ndaj barnave, por paraget rrezik té
madh pér jetén e nénés dhe té fetusit. Né pacientet MDR-TB é jané shtatzéna, objektivi kryesor éshté
té hartohet njé skemé gé éshté e efektshme dhe ka shanse té kurojé nénén. Rreziku mé i madh pér nénén
dhe fetusin vjen nga trajtimi i papérshtatshém i MDR-TB. Ndérkohé gé barnat me risge té identifikuara
teratogjene nuk mund té jené zgjedhje primare, impakti potencial teratogjen i kétyre barnave duhet té
konsiderohet né drejtim té rrezigeve ndaj nénés/foshnjés/familjes/komunitetit pér mostrajtimin e nénés
me njé skemé té pérshtatshme. (26)
Pacientet shtatzéna duhet té vlerésohen me kujdes, duke marré parasysh moshén gestacionale dhe
gravitetin e TB rezistent ndaj barnave. Rreziget dhe pérfitimet e trajtimit duhet té konsiderohen me
kujdes, me géllimin parésor konvertimin e sputumit pér té mbrojtur shéndetin e nénés dhe fémijés, para
dhe pas lindjes. Mé poshté jané disa parime té pérgjithshme gé duhet té merren né konsideraté gjaté
trajtimit té grave shtatzéna:
« Pérfitimet dhe rreziget e trajtimit. Shumica e pacienteve shtatzéna duhet té fillojné trajtimin
sapo té béhet diagnoza. Megjithaté, megenése shumica e efekteve teratogjene shfagen né tremujorin
e paré, trajtimi mund té shtyhet deri né tremujorin e dyté kur pacientja éshté né gjendje shumé
stabél me sémundje minimale. VVonimi i trajtimit mbart rrezik, pasi TB mund té pérparojé shpejt né
njé paciente shtatzéné. Vendimi pér té filluar trajtimin né tremujorin e paré ose pér ta shtyré deri
pas tremujorit té paré duhet té miratohet nga té paktén pacientja dhe mjeku, pas analizés sé
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rrezigeve dhe pérfitimeve. Vendimi bazohet kryesisht né gjykimin Kklinik té marré né bazé té
shenjave/simptomave dhe gravitetit/agresivitetit té sémundjes.

« Shmangni agjentét e injektueshém. Aminoglikozidet mund té jené vecanérisht toksike ndaj zhvillim
té sistemit te dégjimit té fetusit.

»  Shmangni ethionamide. Ethionamide mund té rrisé rrezikun e té pérzierave dhe té vjellave gé lidhen
me shtatzéniné dhe né studimet e kafshéve jané vérejtur efekte teratogjene.

» Konsideroni ndérprerjen e shtatzénisé nése rrezikohet jeta e nénés. (29)

4.2 Ushqyerja me gji

Né nénat gé ushgejné me gji, té cilat jané duke u trajtuar, shumica e barnave anti-TB do té gjenden né
qumeéshtin e nénés né pérgendrimet gé do té ishin té barabarta vetém me njé pjesé té vogeél té dozés
terapeutike té pérdorur né foshnjat.

Megjithaté, nuk jané pércaktuar efektet né foshnjat e ekspozuara gjaté dekursit sé ploté té trajtimit té
TB rezistent ndaj barnave. Prandaj, preferohet gé té pérdoret formula te ushqyerjes pér foshnja si njé
alternativé né vend té ushqyerjes me gji. Klinicistét dhe prindérit mund té vendosin pér ushqyerjen me
gji kur formula té ushqgyerjes sé foshnjés nuk éshté alternativé e mundshme. Néna gé ushgen me gji
dhe ka TB rezistent ndaj barnave duhet té marré dekurs té ploté trajtimi anti-TB. Kimioterapia né 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 qofté se analiza e nénés del sputum
direkt pozitiv, familjarét e tjeré duhet té kujdesen pér foshnjén derisa analiza té dalé sputum direkt
negativ, nése kjo éshté e mundshme. Kur néna dhe foshnja jané sé bashku, gjaté késaj kohe ato duhet
té rriné né vende té mirajrosura ose jashté. Néna duhet té pérdoré maské kirurgjikale derisa analiza té
dalé sputum direkt negativ. (29)

4.3 Kontracepsioni
Kontracepsioni rekomandohet fugimisht pér té gjitha graté seksualisht aktive, qé nuk jané shtatzéna

dhe jané né terapiné e TB rezistent ndaj barnave pér shkak té pasojave t¢ mundshme pér nénén dhe
fetusin, gé rezultojné nga trajtimi i TB gjaté shtatzénisé.

Nuk ka asnjé kundérindikacion ndaj pérdorimit té kontraceptivéve oralé me skema gé nuk pérmbajné
rifampiciné. Pacientet qé vjellin menjéheré pas marrjes sé kontraceptivit oral mund té rrezikojné prej
absorbimit té ulét té medikamentit, pra té efikasitetit té ulét té tij. Kéto paciente duhet té késhillohen
gé t’i marrin kontraceptivét né njé moment tjetér, jo kur u shkaktohen té vjella prej barnave anti-TB.
Pacientet gé vjellin menjéhergé, ose brenda dy oréve té para nga marrja e tabletés kontraceptive, duhet
té pérdorin njé metodé tjetér kontracepsioni derisa té arrijné té tolerojné tabletat kontraceptive pér njé
muaj té ploté.

Pér pacientét me mono- dhe poli-rezistencé, por té ndjeshém ndaj rifampicinés, pérdorimi i
rifampicinés ndérvepron me medikamentet kontraceptive, gjé qé shkakton uljen e efikasitetit té
mbrojtjes kundér shtatzénisé. Prezervativét jané njé zgjidhje e arsyeshme. (29)
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4.4 Fémijét

DR-TB né fémijét zakonisht transmetohet nga kontakti i afért me rastet bacilifere pulmonare DR-TB,
edhe pse disa fémijéve mé té rritur me sémundje pulmonale kavitare mund t’u shkaktohet DR-TB prej
menaxhimit té dobét té trajtimit. Si né té rriturit, diagnoza e DR-TB vendoset nga kultura e M.
tuberculosis dhe DST, por fémijét me TB shpesh kané kulturé negative pér shkak té natyrés me pak
bacile té TB primar. Prandaj, né fémijét, duhet té dyshohet pér DR-TB nése 1) ka kontakt me njé rast
bacilifer té njohur, té rritur me DR-TB; 2) ka kontakt me njé rast bacilifer té njohur, té rritur, me DST
té panjohur, gé ka trajtim té déshtuar, gé ka recidivé ose gé ka vdekur; ose 3) njé fémijé nuk i pérgjigjet
ose pérkegésohet me trajtimin antituberkular té linjés sé paré. Nése dyshohet MDR-TB né njé fémijé,
por nuk éshté konfirmuar nga kultura dhe DST, nuk duhet té vonohet trajtimi i duhur empirik ndaj
MDR-TB pér shkak té mungesés sé kulturés ose rezultatit t¢ DST. Sidoqofté, duhet béré ¢cdo pérpjekje
pér té marré material klinik pér kulturén dhe DST né kéta fémijé pér té konfirmuar diagnozén. (15)
Trajtimi i fémijéve me kulturé negative, me te dhena klinike té sémundjes aktive té TB dhe né kontakt
me té sémuré té dokumentuar me TB rezistent ndaj barnave, duhet té udhéhiqget nga rezultatet e DST
dhe historiku i ekspozimit té kontaktit ndaj barnave anti-TB. Rreziget dhe pérfitimet e ¢do bari duhet
té konsiderohen me kujdes gjaté hartimit té skemés. Diskutimet sqaruese me familjaré jané thelbésore,
sidomos né fillim té terapisé. Edhe pse fluorokinolonet vonojné zhvillimin e kartilagos, pérfitimi prej
fluorokinoloneve né trajtimin e TB rezistente ndaj barnave tek fémijét éshté mé i madh se ¢do rrezik.
Né fémijét, monitorimi mikrobiologjik i pérgjigjes ndaj trajtimit shpesh éshté i véshtiré (po pér

té njéjtat arsye éshté e véshtiré té merret njé diagnozé mikrobiologjike). Kjo e véshtiréson
diagnostikimin e déshtimit té trajtimit né fémijét. Persistenca e lezioneve né radiografité e toraksit nuk
do té thoné domosdoshmérisht mungesé pérmirésimi. Né fémijét, rénia né peshé ose, mé shpesh, mos
shtimi né peshé pas nutricionit té duhur, éshté vecanérisht shgetésues dhe shpesh, njé nga shenjat e
para (ose té vetme) té déshtimit té trajtimit. Kjo éshté njé tjetér arsye thelbésore pér t€ monitoruar me
kujdes peshén tek fémijét. (29)

Parimet bazé té menaxhimit t¢ DR-TB né té rriturit dhe fémijért jané té ngjashme, por pér shkak se
fémijét shpesh kané sémundje me pak bacile, disa aspekte t& menaxhimit mund té ndryshojné. Parimet
e réndésishme qé lidhen vecanérisht me fémijét jané (15):
1. Njé fémijé gé ka pasur kontakt me njé té sémuré me DR-TB, qé pérbén rastin burimor, duhet
té marré trajtim sipas rezultatit té DST té té rriturit nése nga fémija nuk mund té merret izolati
M. tuberculosis.
2. Duhet té adminsitrohen té paktén tre (fémijé vetém me sémundje té hershme TB primare) ose
preferohen katér ose mé shumé barna ndaj té cilave shtami i izoluar i té rriturit ose fémijés éshté
i ndjeshém ose naiv.
3. Rritja dhe zhvillimi duhet t¢ monitorohen dhe dozimet e barnave duhet té pérshtaten sipas
shtimit té peshés.
4. Pacienti/prindi/kujdestari duhet té késhillohen lidhur me efektet e padéshirueshme,
kohézgjatjen e trajtimit dhe réndésiné e zbatimit té trajtimit né ¢do vizité.
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5. MDR-TB i hershém primar (adenopatia hilare ose fokusi primar pulmonar [Ghon]) né fémijét
ndoshta mund té trajtohet vetém pér 12-15 muaj.

6. Monitorimi mikrobiologjik né fémijét éshté i réndésishém, por kulturat né procesin e ndjekjes
shpesh jané té véshtira pér t'u marré dhe jané mé shpesh negative. Monitorimi klinik dhe
radiografia e toraksit jané té nevojshme gjaté ndjekjes.

Edhe pse fémijét e trajtuar me té njéjtin bar, pérjetojné mé pak efekte negative sesa té rriturit, ata duhet
té monitorohen me kujdes, pasi éshté mé e véshtiré té vlerésohen efektet negative né fémijét sesa né té
rriturit. (15)

Aderimi i keg ne mjekim i personit te kontaktit me femijen me DR-TB infektues, shpesh néna ose
kujdestari, rrit marrjen e vendimit gqe fémija té merret pér trajtim. (15)

4.5 Diabetes mellitus

Pacientét diabetiké me MDR-TB rrezikojné té kené rezultate té dobéta trajtimi. Pérvec késaj, prania e
diabetit mellitus mund té fugizojé efektet negative té barnave anti-TB, vecanérisht té disfunksionimit
té veshkave dhe neuropatisé periferike. Diabeti duhet t¢ menaxhohet nga afér gjaté gjithé trajtimit té
TB-rezistent ndaj barnave. Ofruesi i kujdesit shéndetésor duhet té¢ komunikojé nga afér me mjekun gé
menaxhon diabetin e pacientit. Agjentét hipoglicemikeé oralé nuk jané té kundérindikuar gjaté trajtimit
té TB rezistent ndaj barnave, por mund té duhet gé pacienti té rrisé dozén pasi pérdorimi i ethionamidit
ose prothionamidit mund ta b&jé mé té véshtiré kontrollin e niveleve té insulinés. Sidoqofté, asnjé prej
barnave anti-TB nuk éshté i kundérindikuar. Nivelet e kreatininés dhe kaliumit duhet t& monitorohen
mé shpesh, ¢do javé gjaté muajit té paré dhe pastaj té paktén njé heré né muaj duke patur parasysh
efektet e aminoglikozideve né veshka. (29)

4.6 Insuficienca renale
Insuficienca renale e shkaktuar nga infeksioni kronik i tuberkulozit ose pérdorimi i méparshém i

aminoglikozideve nuk éshté e pazakonté. Kujdes i madh duhet té tregohet né administrimin e barnave
té linjés sé dyté né pacientét me insuficiencé renale, dhe duhet té rregullohet doza dhe/ose intervali
midis marrjes sé dozave. Dozimi bazohet né klerancén e kreatininés sé pacientit, gé &shté vlerésimi i
shkallés sé filtrimit té glomeruluar ose funksionit renal. (29) (Shih Shtojcén 4)

4.7 Trajtimi i bashkeqenjes se TB-rezistent dhe i HIV-it

Pérbérja e skemés sé trajtimit t¢ MDR-TB nuk ndryshon pér personat gé jetojné me HIV. Terapia
antiretrovirale rekomandohet pér té gjithé pacientét me HIV dhe TB rezistent ndaj barnave, gé kané
nevojé pér barna antituberkulare té linjés sé dyté, pavarésisht nga niveli i gelizave CD4, sa mé shpejt
gé té jeté e mundur (brenda teté javéve té para) pas fillimit té trajtimit anti-tuberkular. (29)

Terapia antiretrovirale né pacientét e infektuar me HIV dhe me TB pérmiréson mbijetesén si né rastin
e sémundjes rezistente ndaj barnave dhe asaj té ndjeshme ndaj barnave. Grupet e pacientéve té trajtuar
pér MDR- dhe XDR-TB pa pérdorur ART kané pasur pérgindje mé té larté vdekshmérie. Vonesa e
panevojshme e fillimit t&¢ ART mund té rezultojé né rrezikun e vdekjes prej HIV-it té pacientéve me
sémundje té avancuar. (29)
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Terapia antiretrovirale rekomandohet pér té gjithé pacientét me HIV dhe TB rezistent, gé kané
nevojé pér trajtim me barna anti-TB té linjés sé dyté, pavarésisht nivelit té gelizave CD4,

sa mé shpejt gé té jeté e mundur (brenda 8 javéve té para) pas fillimit té trajtimit anti-TB.

Sé pari duhet té fillojé trajtimi i TB, pasuar nga ART sa mé shpejt té jeté e mundur brenda 8 javéve té
para té trajtimit. Pacientét HIV-pozitivé me TB me imunodeprimim té thellé (p.sh., me nivel té gelizave
CD4-ve mé pak se 50 geliza/mm3) duhet té marrin ART brenda 2 javéve té para té fillimit té trajtimit
té TB. (11, 29, 37)

Bedaquiline duhet té pérdoret me kujdes né personat té infektuar me HIV. Ekzistojné té dhéna shumé
té kufizuara lidhur me ndérveprimet medikamentoze me barna antiretrovirale. Prandaj, personave té
infektuar me HIV, gé do té marrin bedaquiline si pjesé e trajtimit t¢ MDR-TB duhet t’u hartohen skemat
e terapisé antiretrovirale (ART) né konsultim me mjekét gé ndjekin HIV-in dhe specialistét e ART.
(31, 38)

Duhet te marrin co-trimoxazol té gjithé pacientéve me HIV sipas rekomandimeve t¢ OBSH.
Co-trimoxazole nuk njihet té ndérveprojé né ményré té konsiderueshme me ndonjé bar anti-TB té linjés
sé dyté. Megjithaté, ka toksicitete té mbivendosura midis ART, barnave anti-TB té linjés sé dyté dhe
co-trimoxazolit, késhtu qé pacientét me tuberkuloz rezistent ndaj barnave dhe me njé infeksion tjetér
duhet té€ monitorohen nga afér (shih Shtojcén 9).

Kompleksiteti i skemave antiretrovirale dhe trajtimi i tuberkulozit me barna té linjés sé dyté, secili me
profilet e veta té toksicitetit dhe disa prej té cilave gé mund te fugizohen prej terapive shogeruese,
kérkon monitorim rigoroz Klinik. Shtojca 10 pérshkruan kérkesat e monitorimit gjaté terapisé ne TB
rezistente ndaj barnave dhe tregon se ku kérkohet monitorim shtesé pér pacientét e infektuar me HIV
dhe/ose gé po marrin ART. (10)

Duke pasur parasysh se té dyja skemat e mjekimit jané mjaft té véshtira pér t'u marré, stigma ndaj té
dyja sémundjeve mund té rezultojé né diskriminim serioz, dhe rreziku i vdekshmérisé éshté shume i
larté. Pacientét me HIV dhe TB rezistent ndaj barnave mund té kené nevojé pér mbéshtetje té vecanté
social-ekonomike, nutricionale dhe psiko-sociale pér té pérfunduar me sukses trajtimin.

Efektet negative jané mé té pérhapura né pacientét me HIV. Barnat e shumta té pérfshira né TB rezistent
ndaj barnave me risge té njohura té toksicitetit té larté, shpesh té kombinuara me ART, rezultojné né
njé incidencé té larté té efekteve negative. Disa lloje toksicitetesh jané té pérbashkéta né trajtimin anti-
TB dhe ART, ¢ka mund té rezultojé né shtimin e efekteve té padéshirueshme. Monitorimi duhet té jeté
mé intensiv pér pérgjigjen ndaj terapisé dhe efektet negative.

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

» Derivatet e rifamicinés. Ndérsa derivatet e rifamicinés nuk pérdoren né trajtimin e MDR-TB, ato
pérdoren né trajtimin e TB sensibel ndaj rifampicinave, TB polirezistent dhe monorezistent.

» Bedaquiline. Ky bar metabolizohet nga CYP3A4 dhe ka ndérveprime té shumta me frenuesit e
proteazés dhe frenuesit jo-nukleosidik té transkriptimit te kundért (NNRTI).
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» Delamanid. CYP3A4 éshté metabolizues i delamanidit. Shumé barna mund té nxisin ose pengojné
sistemin CYP3A4, duke rezultuar né ndérveprime mes barnave.

« Kinolonet dhe didanosine. Didanozina e buferuar pérmban njé antacid me bazé alumin/magnezi
dhe, nése jepen sé bashku me fluorokinolonet, mund té rezultojé né uljen e absorbimit té
fluorokinolonit; Didanozina duhet té shmanget, por nése éshté e nevojshme duhet té jepet gjashté
oré para ose dy oré pas administrimit té fluorokinolonit.

» Ethionamide/prothionamide. Bazuar né informacionin e kufizuar ekzistues té metabolizmit e
thiamides (ethionamide dhe prothionamide), kjo klasé mund té keté ndérveprime me barna
antiretrovirale. Ethionamide/prothionamide metabolizohen nga sistemi CYP450, edhe pse nuk
dihet se cila nga enzimat e CYP éshté pérgjegjése. Eshté krejtésisht e panjohur nése dozat e
ethionamide/prothionamide dhe/ose disa barnave antiretrovirale duhet té modifikohen gjaté
trajtimit shogérues té HIV dhe TB rezistent ndaj barnave.

+ Clarithromycin. Klaritromicina éshté substrat dhe frenues i CYP3A dhe ka ndérveprime té shumta
me frenuesit e proteazés dhe NNRTIs. Nése éshté e mundur, duhet shmangur pérdorimi i
klaritromicinés né pacientét me bashkéinfeksion té HIV dhe TB rezistent ndaj barnave pér shkak
té efikasitetit té dobét kundér Mycobacterium tuberculosis, ndérveprimeve té shumta me barnat dhe
efekteve té shtuara negative.

Né pérgjithési, pacientét me HIV kané njé pérgindje mé té larté té reaksioneve negative ndaj barnave
tuberkulare dhe jo-tuberkulare dhe rreziku i reaksionit rritet me rritjen e imunodeprimimit. Identifikimi
I burimit té efekteve negative né pacientét qé marrin terapi té njékohéshme pér HIV dhe TB rezistente
ndaj barnave éshté i véshtiré.

Shumeé prej barnave qé pérdoren pér té trajtuar HIV dhe TB rezistent ndaj barnave kané toksicitete té
mbivendosura, ose né disa raste aditiv. Shpesh, mund té mos jeté e mundur té percaktohet veté
medikamenti qé shkakton anésore, pasi rreziku i rezistencés pér ART bén té pamundur ndérprerjen e
té gjitha ilaceve dhe fillimin e tyre njé nga njé.

Kur éshté e mundur, shmangni pérdorimin e agjentéve me profile té pérbashkéta té efekteve anésore.
Shpesh, megjithaté, pérfitimi i pérdorimit té barnave gé kané toksicitet té larté éshté mé i madh se
rreziku. Prandaj, nése dy barna me toksicitete t& mbivendosura pércaktohen té jené thelbésore né
skemén e pacientit, rekomandohet monitorim mé i gjeré i efekteve negative, sesa mosadministrimi i
kombinimit té caktuar. Toksicitete té réndésishém dhe ndérveprime té mundshme té barnave pérfshijné
(42):

- Efekte neuro-psikiatrike gé lidhen me pérdorimin e cycloserine dhe efavirenz.

- Neuropati periferike e lidhur me linezolidin dhe aminoglikozidet; si dhe me frenuesit nukleosidik
té transkriptimit te kundért, stavudine dhe didanosinen gé pérdoren rrallé.

- Efektet anésore gastrointestinale, té cilat jané té zakonshme me shumé frenues té proteazés dhe
shumé nga agjentét e linjés sé dyté pér trajtimin e TB (p.sh., fluorokinolonet, ethionamide dhe
acidi paraaminosalicilik).

- Nefrotoksiciteti i lidhur me tenofovir dhe aminoglikozidet.
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Shih Shtojcén 9 pér mé shumé informacion rreth mbivendosjeve potenciale dhe toksiciteteve aditive
né trajtim.

4.8 Sindromi inflamator i rigjenerimit imun (IRIS)

IRIS shfaget si ndérlikim i rendesishém i ART. IRIS éshté relativisht i pérhapur né format e lehta deri
té moderuara né pacientét me TB qé fillojné ART (&shté vérejtur deri né njé té tretén e pacientéve né
disa studime; megjithaté, &shté relativisht i rrallé né format e tij té rénda). Ky sindrom mund té paraqitet
si njé pérkeqgésim paradoksal i statusit klinik té pacientit, shpesh pér shkak té njé infeksioni té
méparshém oportunist subklinik dhe té panjohur. Kéto reaksione mund té paragiten né formén e etheve,
zmadhim té nyjeve limfatike, pérkegésimit té infiltrateve pulmonare, distresit respirator ose
pérkeqgésimit té ndryshimeve inflamatore né zona té tjera té trupit. Ai zakonisht sfaget brenda tre
muajve nga fillimi i ART dhe éshté mé i zakonshém kur niveli i gelizave CD4 éshté i ulét (<50
geliza/mm3). (10)

Né subjektet imunokompetent, pérgjigja imunologjike ndaj terapisé antituberkulare éshté baza e té
ashtuquajturave "reaksione paradoksale", té njohura pér dekada dhe té pérkufizuara si pérkegésimi i
pérkohshém ose rifillimi i simptomave/simptomave té reja (sidomos shfagja e etheve, pérkegésimi i
limfadenopatisé) dhe tabllo radiologjike gjaté terapisé efektive me antituberkulare, gé 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 prania e njé lokalizimi extrapulmonar
dhe forma e diseminuar e TB.(43)

Né subjektet me HIV/AIDS frekuenca e IRIS lidhur me TB ndryshon nga 7% né 43% me njé shkallé
vdekshmeérie prej 3.2%. Gjaté ART, jané t& mundshme dy situata té€ ndryshme klinike: zbulimi i njé
tuberkulozi té pazbuluar mé paré ose pérkeqésimi 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 pacientét, gé nuk jané nén trajtim antituberkular ("TB manifestuar né bazé té SIR"),
ndérsa né situatén e dyté IRIS lind, gjithmoné pas fillimit t¢ ART, né pacientét tashmé né trajtimin
me antituberkular. Megjithése patogjeneza e IRIS i lidhur me TB nuk éshté definuar plotésisht,
besohet se reduktimi i shpejté i viremisé sé HIV-it té shkaktuar nga ART shkakton njé pérhapje dhe
rishpérndarje té limfociteve specifike té kujtesés T nga indet limfatike né qarkullimin periferik me
aktivizimin konsekuent té garkut citokin Thl dhe reduktuar funksionalitetin e imunoglobulimit Th2:
kjo do té lejonte njé rivendosje té shpejté té reagimit specifik té imunitetit ndaj antigjeneve
mikobakteriale (vitale ose jo) ndaj té ciléve pacienti ishte mé paré i ekspozuar me pasoje reaksione
immuno-inflamatore gé jané bazé e SIR.

Faktoré té rrezikut t& IRIS: vleré té ulét te limfociteve CD4 + (<50-100 geliza / uL) n€ kohen e
diagnozés se TB, lokalizimit ekstrapulmonar ose té diseminuar té TB, intervalin e kohes (<2 muaj)
midis fillimit té terapisé antituberkulare dhe fillimit t¢ ART dhe pérgjigjes viro-imunologjike ndaj
ART. Shumica e rasteve té IRIS zhvillohen né tre muajt e paré té fillimit t¢ ART me njé mesatare

prej 11-22 ditésh.
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Diagnoza e IRIS éshté kryesisht njé diagnozé klinike: dyshimi fillestar lind nga vézhgimi i
manifestimeve klinike "té papritura dhe / ose té pazakonta".

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

» Mos-pérgjigje ndaj terapisé (aderencé e dobét, malabsorbim, rezistencé medikamentoze),

* Efektet anésore t&€ ART ose antituberkulareve,

» Sémundje t€ tjera shogéruese ose infeksione té reja.

Né pacientét me trajtim antituberkular dhe ART (té filluar né 2-3 muajt e méparshém) diagnoza e
SIR duhet té dyshohet né prani té pérkegésimit ose shfagjes sé re té manifestimeve klinike ose
tabllove radiologjike dhe té faktoréve té méposhtém:

* numri i limfociteve CD4 + <50 / mm3 para fillimit te ART,

- pérgjigje viro-imunologjike ndaj ART,

* Intervali i1 shkurtér kohor (<2 muaj) ndérmjet fillimit t& terapis€ antituberkuloz dhe ART,

- prania e formave te diseminuara ose ekstrapulmonare té TB,

- konvertimi i testit t¢ méparshem tuberkulinik nga negativ ne pozitiv.

Né rastet me rrezik té larté pér zhvillimin e IRIS (p.sh. subjektet me limfocite CD4 + <50/ mm?)
mund té jeté i 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 me TB, sé
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 me faktoré / patologji rreziku, gé
favorizojné TB-né.

IRIS-i i shogéruar me tuberkuloz zakonisht éshté njé sindromé veté kufizuese: né shumicén e rasteve
ajo zgjat 1-6 javé; Gjaté SIR, testi tuberkulinik paraprak i dokumentuar negativ kthehet ne pozitiv.
IRIS- TB me lokalizimi neurologjik ka disa vegori. Meningjit tuberkular shpesh shogérohet me
komplikime serioze dhe njé shkallé té larté vdekshmérie. Si pasojé, né pacientét me meningjit
tuberkular, administrimi i ART rekomandohet 2 muaj pas fillimit té terapisé antituberkulare
pavarésisht nga numéri fillestar i CDA4.

Si rregull, nuk jane te nevojshme modifikimet ose pezullimet e terapisé antiretrovirale dhe mbi té
gjitha, antituberkularet. Né rastet e SIR té lehté dhe t€ moderuar, terapia simptomatike pérbéhet nga
barna anti-inflamatore 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 prednisone. Pérgjigja ndaj kortikosteroideve nuk konfirmon diagnozén e SIR dhe
rezistencé e mundshme ndaj medikamenteve antituberkulare duhet té pérjashtohet para pérdorimit.

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

Rekomandohet gé né rastin e kontakteve té pacientéve me TB MDR, pérzgjedhja e barnave duhet té
udhéhiget nga testimi i ndjeshmérisé in vitro. Pér individet té infektuar me siguri me MDR-TB dhe
me rrezik té larté té zhvillimit té sémundjes sé TB rekomandohet pérdorimi i Pirazinamide dhe
Ethambutol ose Pirazinamid dhe njé Fluorokinolon pér 6-12 muaj, pér sa kohé gé dihet ndjeshméria
ndaj kétyre barnave 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 MDR- TB, pavarésisht nga trajtimi, duhet té ndigen pér té paktén 2
vjet. Pér trajtimin e kontakteve té pacientéve me MDR-TB, 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 mg / kg éshté i sigurt né fémijét. Administrimi i kombinuar i
pirazinamidit dhe ethambutolit pér 9-12 muaj rekomandohet nése shtami i izoluar éshté i ndjeshém
ndaj té dy barnave. Pérdorimi afatgjaté i fluorokinoloneve né fémijét nuk rekomandohet (pér shkak té
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 sensibel. (43)
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5. Monitorimi dhe vlerésimi i pacientéve té trajtuar né skemén MIDR-TB
Pacientét gé marrin skemén e trajtimit MDR-TB duhet té¢ monitorohen gjaté trajtimit dhe pas
pérfundimit té trajtimit. Kjo mund té béhet pér té paré reagimin e pacientit dhe rezultatet e trajtimit.
(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 opsioni 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) mbéshtetje materiale pér pacientin (rekomandim i kushtézuar, siguri e moderuar né déshmi);

b) mbéshtetje psikologjike pér pacientin;

c) edukimi i stafit.

Tabela 7 Ndérhyrjet e ndjekjes sé trajtimit
Ndérhyrjet e ndjekjes Pérshkrimi

sé trajtimit

Edukimi i patientit Edukimi shéndetésor dhe késhillimi.

Edukimi i stafit Edukim, tabelé per kujtese ose kujtesé vizuale, mjet edukuese dhe ndihmesé ne
desktop pér vendim-marrje dhe pérkujtesé.

Materiale ndihmes Ushgim ose mbéshtetje financiare, si¢ jané ushgimi, shportat ushgimore, shtesat

ushgimore, kuponat e ushgimit, subvencionet e transportit, stimujt e strehimit ose
bonuset financiare.Kjo mbéshtetje trajton kostot indirekte té shkaktuara nga
pacientét ose ndjekésit e tyre né gasjen né shérbimet shéndetésore dhe mundésisht
pérpiget té zbusé pasojat e humbjes sé té ardhurave gé lidhen me sémundjen.

Mbeshtetje psikologjike | Sesione késhillimi ose mbéshtetje ne grup.

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

5.1 Identifikimi dhe vlerésimi para trajtimit

Investigimi klinik paraprak pérfshin anamnezén e ploté mjekésore dhe ekzaminimin fizik. Vlerésimi
paraprak shérben pér té krijuar té dhénat bazé té pacientit dhe mund té identifikojé pacientét té cilét
kané rrezik té shtuar té efekteve negative ose té prognozés jo t€ miré. Monitorimi i trajtimit dhe
menaxhimi i efekteve negative duhet té jeté mé intensiv né pacientét me patologji pre-ekzistuese ose
patologji té identifikuara né vlerésimin paraprak (Diabetes mellitus, insuficienca renale, sémundja
akute ose kronike e heparit, sémundje e tiroides, sémundjet mendore, varésia droga ose nga alkooli,
infeksioni HIV, shtatzénia, laktacioni dhe té tjera). (13)

5.2 Monitorimi i ecurisé 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 rregullt té anamnezés
dhe ekzaminimit fizik. Simptomat klasike té TB - kollitja, prodhimi i sputumit, ethet dhe rénia né peshé
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- pérgjithésisht pérmirésohen brenda muajve té paré té trajtimit dhe duhet t&¢ monitorohen shpesh nga
ekipi mjekésor. Pérséritja e simptomave té TB pas konvertimit té sputumit, pér shembull, mund té jeté
shenja e paré e déshtimit té trajtimit. Né fémijét, gjatésia dhe pesha duhet té maten rregullisht pér t'u
siguruar gé ata po rriten normalisht. Njé normé normale e rritjes duhet té rifillojé disa muaj pas té
trajtimit té suksesshém. (13)

Gjaté trajtimit, pér monitorimin e pacientéve me MDR-TB rekomandohet té aplikohen njékohésisht
mikroskopia direkte e sputumit edhe kultura, né vend aplikimit vetém té mikroskopisé direkte té
sputumit. (29) Prova mé e réndésishme objektive e pérmirésimit éshté konvertimi i sputumit direkt
dhe kulturés né negative. Ndérkohé gé mikroskopia e sputumit éshté ende e vlefshme klinikisht pér
shkak té kohés shumé mé té shkurtér té rezultatit, kultura e sputumit éshté shumé mé e ndjeshme dhe
duhet pér té monitoruar ecuriné e trajtimit.

Analizat e sputumit varen gjithashtu nga cilésia e sputumit sé ekspektoruar, késhtu qé duhet treguar
kujdes pér té marré material klinik té pérshtatshém. (13)

Né se ka persistence pozitive té sputumit dhe kulturés pér AFB duhet té vlerésohen pér prezencen e
NTM, pasi tejrritja e NTM né lezionet e mushkérive si pasojé e tuberkulozit, nuk éshté e pazakonté.
NEé raste té tilla, edhe pse DR-TB mund té trajtohet né ményré té pérshtatshme, trajtimi mund té duhet
té orientohet edhe ndaj NTM. (13)

Konvertimi i sputumit éshté mé i ngadalshém né DR-TB sesa né TB té ndjeshme ndaj barnave.
Rezultatet e kulturés me pak bacile nuk duhet té konsiderohen automatikisht negativizim gjaté trajtimit
té DR-TB. Rezistenca e fituar ndaj barnave dhe déshtimi i trajtimit shpesh fillojné me rritjen e njé ose
dy kolonive né njé kulturé té sputumit. Konvertimi i kulturés nuk duhet té konsiderohet si ekuivalent
me shérimin. Njé pjesé e pacientéve mund té pésojné konvertim fillimisht dhe mé voné reversion né
kulturé pozitive té sputumit.

Mikroskopia e sputumit dhe kultura e sputumit duhet té monitorohen nga afér gjaté gjithé trajtimit.
Analizat duhet té kryhen ¢do muaj pérpara konvertimit té mikroskopisé dhe kulturés, ku konvertimi
pérkufizohet si dy mikroskopi sputumi dhe kultura té njépasnjéshme negative té marra né njé distancé
prej 30 ditésh nga njéra-tjetra. Pas konvertimit, periudha minimale e rekomanduar pér monitorimin
bakteriologjik éshté cdo muaj pér mikroskopiné dhe ¢do tre muaj pér kulturén e sputumit.

Né pacientét, té ciléve mikroskopia e sputumit dhe kultura u mbeten pozitive gjaté trajtimit ose gé jané
té dyshuar pér déshtim né trajtim, mund té pérséritet DST. Zakonisht nuk éshté e nevojshme té
pérséritet DST brenda mé pak se tre muajve nga pérfundimi i trajtimit.

Radiografia e toraksit mund té géndrojé e pandryshuar ose té tregojé vetém pérmirésim té lehté,
veganérisht né pacientét gé po ritrajtohen me lezione kronike pulmonare. Radiografité e toraksit duhet
té béhen minimalisht ¢cdo gjashté muaj, kur konsiderohet njé ndérhyrje kirurgjikale ose sa heré gé
gjendja klinike e pacientit pérkegésohet. (13)
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5.3 Ekzaminimet né fillim dhe gjaté trajtimit

Mikroskopia e sputumit, kultura dhe DST duhet té béhet fillimisht né paragitjen e pacientit ;
mikroskopia e sputumit dhe kultura e sputumit duhet té béhet ¢do muaj deri né pérfundimin e
trajtimit. Ato duhet té pérsériten 6 dhe 12 muaj pas pérfundimit té trajtimit.

Pesha dhe gjatésia e trupit duhet té matet fillimisht pér té pércaktuar indeksin e masés trupore gé
éshté njé parashikues i rezultatit; pesha duhet té vlerésohet ¢cdo muaj.

Depistimi i diabetit duhet béré pér té gjithé pacientét duke matur hemoglobinén Alc. Glukoza né
gjak eséll né méngjes éshté njé alternativé e pranueshme nése nuk éshté e mundur té matet
hemoglobina Alc.

Depistimi i HIV-it, hepatitit B dhe hepatitit C éshté i réndésishém. Kéto jané sémundje bashkeé-
shogeruese né pacientét me MDR-TB.

Pacientéve HIV-pozitivé duhet t’u matet niveli i CD4-ve dhe ngarkesa virale para fillimit té
trajtimit dhe rregullisht pas késaj sipas udhézimeve.

Kreatinina né serum duhet té matet pér té kontrolluar nése ka démtim akut renal ose sémundjen
kronike renale. Duhet té pérséritet cdo muaj né pacientét gé marrin agjenté té injektueshém.
Analiza e gjakut komplet duhet té kryhet pér té gjithé pacientét para se té fillojé trajtimi, pasi
anemia éshté e zakonshme né pacientét me MDR-TB dhe éshté njé parashikues i rezultatit té
dobét.

Mprehtésia e shikimit dhe testi Ishihara duhet té kryhen para se té fillojé trajtimi dhe, mé pas, ¢do
muaj pér pacientét gé marrin linezolid.

Audiometria, duhet té kryhet fillimisht dhe ¢do muaj né pacientét gé¢ marrin medikament té
injektueshém.

Elektrokardiograma (EKG) duhet té kryehet para se té fillojé trajtimi dhe mé pas rregullisht né
pacientét té cilét marrin barna gé zgjasin QT.

Hormoni tireo-stimulues (TSH) duhet té matet fillimisht dhe ¢do tre muaj mé pas né pacientét gé
marrin ethionamid ose prothionamide.

Té& gjithé pacientet femra né moshé riprodhuese duhet té vlerésohen pér shtatzéni para se té fillojé
trajtimi dhe, sipas rastit, gjaté trajtimit.

Radiografia torakale duhet té kryhet fillimisht dhe, sipas nevojés, gjaté trajtimit. (30)

5.4 Monitorimi dhe menaxhimi i efekteve negative

Barnat e linjés sé dyté kané shumé mé tepér efekte negative sesa barnat anti-TB té linjés sé paré.
Monitorimi nga afér i pacientéve éshté i nevojshém pér t’u siguruar gé efektet negative té barnave té
linjés sé dyté té pikasen shpejt. Aftésia pér té monitoruar pacientét pér efekte anésore ¢do dité éshté
njé nga avantazhet kryesore té€ DOT. (13)

Pacientét duhet té kontrollohen ¢do muaj nga mjeku i dispanserisé pér diagnostikimin dhe menaxhimin
e efekteve negative (AE). Efekti negativ éshté njé problem mjekésor i papritur gé ndodh gjaté trajtimit
me antituberkular ose terapi tjetér. Efekti negativ mund té jeté i lehté, i moderuar ose i réndé. (32)
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Menaxhimi i duhur i efekteve negative fillon me edukimin e pacientit. Para fillimit té trajtimit, pacienti
duhet té udhézohet né hollési pér efektet negative t&¢ mundshme gé mund té shkaktohen nga skema e
pérshkruar me barnat mjekuese dhe rastet kur duhet té njoftojé personelin shéndetésor. (13)
Menaxhimi i efekteve negative duhet té marré parasysh siguriné e pacientit dhe kérkesat e trajtimit.
Njé ose mé shumé barna mund té pezullohen ose t’u ulet doza. Zévendésimi i barnave me efekte té
démshme anésore duhet té béhet né bazé té gjendjes klinike dhe statusit bakteriologjik té pacientit dhe
ky vendim duhet marré pas shqyrtimit té kujdesshém té rastit. (32)

5.5 Raportimi i sigurisé
Té gjitha ngjarjet e rénda negative (SAE) duhet té raportohen menjéheré tek autoritetet pérkatése té
farmakovigjilencés kombétare sipas udhézimeve kombétare (p.sh. 72 oré). Njé SAE éshté ¢do dukuri
e papritur mjekésore gé né cfarédo dozé:
Shkakton vdekje.
Kérkon hospitalizim ose zgjatjen e hospitalizimit ekzistues.
Shkakton paaftési/invaliditet persistent ose té réndé
Eshté i rrezikshem pér jetén
Ka shkaktuar anomali kongjenitale ose defekt i lindur
Menaxhimi i duhur dhe né kohé i té gjitha AE dhe ADRs éshté komponent integral i aDSM dhe kujdesit
té pacientit. Koordinimi i ngushté i aktiviteteve té aDSM me strukturat kryesore té farmakovigjilencés
né té gjithé vendin éshté thelbésor pér t¢ shmangur mbivendosjen dhe dublikimin. Objektivat e
pérgjithshme té€ aDSM jané té zvogélojé risget nga démtimet e barnave né pacientét né trajtim me linjén
e dyté pér TB rezistent ndaj barnave dhe té gjenerojé té dhéna té standartizuara aDSM pér pérditésimet
e politikave né té ardhmen lidhur me pérdorimin e barnave té tilla. (39) Pacientét e synuar pér aDSM
duhet t'i nénshtrohen vlerésimit aktiv dhe sistematik klinik dhe laboratorit gjaté trajtimit pér té zbuluar
toksicitetin e barit dhe efektetet negative. Té gjitha efektet e zbuluara duhet t&é menaxhohen né kohén
e duhur pér té ofruar kujdesin mé té miré té mundshém pér pacientin. Pérgjegjésia pér koordinimin e
aDSM i takon komitetit té PKT, i integruar brenda monitorimit té€ programit rutiné PMDT. (39)
Paketa e aDSM pérmban analiza klinike dhe laboratorike né fillim (né fillim té trajtimit) dhe gjaté
kontrolleve té rregullta (p.sh né intervale mujore), té integruara né njé version té zgjeruar té Kartés sé
Trajtimit sipas Programit MDR-TB (medikamente TB té linjés sé dyté). Formulari i fillimit té trajtimit
duhet té plotésohet para se té nisé trajtimi (pér té dokumentuar ndonjé anomali gé mé voné mund té
ngatérrohet me njé efekt negativ té réndé té lidhur me barin) dhe formulari i kontrollit duhet té
plotésohet gjaté takimeve té planifikuara me pacientin. Pérvec¢ késaj, informacioni mbi SAE-té gé
shfagen ndérmjet vizitave duhet té identifikohen duke pérdorur té njéjtét formularé. aDSM nuk ka pér
géllim zévendésimin ose pérséritjen e pérpjekjeve té njésive kombétare té farmako-vigjilencés, por
plotésimin e kapaciteteve aktuale dhe trajtimin e barrierave pér té ndérmarré farmako-vigjilencé aktive
né kuadér té kujdesit ndaj tuberkulozit. Pérve¢ monitorimit té& sigurisé sé barit, aDSM pérfshin
gjithashtu njé komponent gé promovon menaxhimin klinik té té gjitha ADR-ve dhe AE-ve pavarésisht
nga graviteti i tyre. SAE-t& mund té kérkojné njé ndérhyrje drastike, si¢ éshté ndérprerja e barit qé
dyshohet se ka shkaktuar efektin. (39)
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Rekomandime kryesore (30):

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

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

- Rritja e monitorimit pér pacientét e bashké-infektuar me HIV dhe pér ata né ART.

- Personeli shéndetésor né programet e kontrollit t¢ DR-TB duhet té njohin menaxhimin e
efekteve té zakonshme negative té terapisé s¢ MDR-TB.

- Barnat ndihmése pér menaxhimin e efekteve anésore duhet té jené né dispozicion té
pacientit.

5.6 Menaxhimi i té dhénave dhe monitorimi i projektit
Té dhénat e pacientéve duhet té regjistrohen né kartelat dhe dokumentet standarde té trajtimit té¢ PKT.

6. Pélqimi i pacientit

Pacientét duhet té€ marrin informacioni mbi trajtimit né fillim té trajtimit nése marrin barna tuberkulare
té reja ose jo. | gjithé procesi i trajtimit duhet té pérshkruhet gé né fillim (i shkurtér, i individualizuar,
me Bedaquiline ose Delamanid etj). Informoni pacientét se ata mund té flasin me ké té duan pér barin
dhe se kané kohé té reflektojné nése duan ta marrin trajtimin ose jo. U thoni pacientéve gé nése nuk i
kuptojné disa fjalé apo koncepte, ju do t’ua shpjegoni dhe ata mund té béjné pyetje tani ose mé voné.
Shpjegoni skemén e trajtimit, arsyen e aplikimit, ményrén se si do té merret trajtimi, efektet anésore
dhe analizat monitoruese. Eshté e réndésishme té thuhet garté se marrja e barit (p.sh. bedaquiline) éshté
vullnetare. (10)

Pasi t’i jepni pacientit materialet edukuese, duhet t€ merret pélgimi i pacientéve qé fillojné barna té
reja TB. Procesi i pélgimit garanton qé pacienti:

- &shté i ndérgjegjshém pér natyrén e barit tuberkular;

- vleréson arsyen se pérse éshté propozuar gé bari té pérfshihet né skemén e tij té trajtimit;

- njeh pérfitimet e mundshme dhe démet e mundshme, duke pérfshiré pasiguriné mbi rezultatet.
Pér pacientét gé konsiderohen té mitur ose té paafté sipas ligjit kombétar, kérkohet pélgimi nga
pérfagésuesi 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:

52



Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB

Kujdes shéndetésor parésor
Kujdesi spitalor sekondar
Kujdesi terciar né spital

7. 1.1 Kujdesi shéndetésor parésor
KSHP pérfagésohet nga gendrat e kujdesit shéndetésor parésor té cilat ofrojné té gjitha shérbimet e

kujdesit shéndetésor parésor: shérbimet dhe promocionin e shéndetit publik, té cilat mbrohen dhe
mbikéqyren nga ISHP, si dhe shérbime té tjera si diagnostikimin, trajtimin, kurimin dhe shérbime té
tjera té kujdesit shéndetésor.

7.1.2 Kujdesi shéndetésor dytésor
Pérfagésohet nga spitalet zonale dhe rajonale.

7.1.3 Kujdesi shéndetésor terciar
Pérfagésohet nga Qendra Spitalore Universitare, e cila éshté gendra kombétare e referimit dhe

diagnozés.

7.2 Kontrolli i tuberkulozit né Shqipéri

Né kujdesin ambulator, kontrolli i tuberkulozit sigurohet nga dispanserité e sémundjeve té mushkérive,
té cilat né pérgjithési jané zgjerime té ish-dispanserité kundér tuberkulozit. Stafi i tyre pérbéhet nga njé
ose disa pulmonologg, disa infermieré, njé radiolog, njé laborant pér analizat bakteriologjik, né rast se
ka laboratoré té tillé.

Kontrolli i TB né Shqipéri éshté i organizuar vertikalisht, pra éshté njé sistem i mbyllur brenda
specialitetit té pulmonologjisé. Jané béré pérpjekje pér ta integruar até né kujdesin parésor ose pér té
pérfshiré mjekun e familjes né kontrollin e TB dhe, vecanérisht, né sigurimin e trajtimit gjaté fazés sé
vazhdimésisé.

Spitali Universitar i Tiranés "Shefget Ndrogi”, éshté institucioni kryesor né luftén kundér tuberkulozit.
Laboratori Kombétar i Referimit pér Tuberkulozin (LKRTB) dhe PKT jané struktura té integruara té
kétij spitali. Eshté spitali i vetém né Tirané me dhoma té dedikuara pér trajtimin e TB, pér organizimin
e zonés sé izolimit, né gjende té akomodojé pacientét me MDR-TB (2-3 pacienté né vit me njé géndrim
mesatar né zonén e izolimit prej 6 muajsh). Dy dhomat té presionit negative pér pacientét me MDR-
TB jané duke u ndértuar.

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

SUT “Shefqet Ndroqi” Departamenti i Sémundjeve té

Programi Kombétar i TB
PKT Mushkérisé

Dispanserité I—

Rastet e dyshuara ose té diagnostikuara MDR-TB duhet té referohen né Spitalin Universitar “SH.
Ndrogi” pér vlerésimin dhe formulimin e skemés sé trajtimit. Rastet MDR-TB 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 TB ekstrapulmonare trajtohen nga specialistét, né té njéjtin spital.

7.2.1 Dispanserité e s€mundjeve te mushkérive
Stafi mjekésor gé punon né dispanseri éshté trajnuar pér zbatimin e DOTS. Né pérgjithési, ekziston njé

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

7.2.2 Mjekét e familjes

Ata jané konsideruar si pjesé e réndésishme e kontrollit té tuberkulozit, edhe pse, deri mé sot, nuk jané
pérfshiré konkretisht ose ligjérisht né kontrollin e tij, pavarésisht se né detyrimet e mjekut té familjes
né kontratén me Institutin e Sigurimeve Shéndetésore (ISKSH) jané pérmendur disa detyra. Né
pérgjithési, mjekét e familjes jané té vetédijshém pér rolin e tyre né kontrollin e TB né té ardhmen dhe
jané té gatshém té bashképunojné pér diagnostikimin dhe trajtimin e pacientéve. Mjeku i familjes duhet
té jeté i pérfshiré né kontrollin e TB, si gjaté diagnostikimit ashtu edhe gjaté trajtimit dhe profilaksisé.
Mijekét e familjaré, me terma reference té mirépércaktuara, do té jené pérgjegjés pér trajtimin gjaté
fazés sé vazhdimésisé; ata do té ndihmojné né kontrollin nga afér té kontaktit dhe né kemio-profilaksi.
Modeli me né gendér pacientin do té ishte njé mundési pér t'u vlerésuar bazuar né pérparimin e reformés
sé sektorit shéndetésor.

7.3 Modelet e kujdesit ndaj MDR-TB (hospitalizimi/trajtimi ambulator)

Udhérréfyesit e Organizatés Botérore té Shéndetésisé pér trajtimin e tuberkulozit rezistent ndaj barnave
(2016) nuk pérmbajné rekomandime specifike pér izolimin dhe kontrollin e infeksionit né spital.
Udhézuesi thoté se "pacientét me kulturé pozitive t&¢ XDR-TB, duhet té jené né izolim respirator gjaté
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gjithé kohés", gé nénkupton gé edhe pacientét té cilét jané me mikroskopi negative té AFB-sé dhe PCR
negative, por me kulturé pozitive duhet t¢ mbahen né izolim por jo domosdoshmérisht né dhomén e
presionit negativ né spital. Kjo vlen vetém pér pacientét me XDR-TB, dhe izolimi mund té béhet né
shtépiné e pacientit, me kusht gé ai t& mbahet né dhomén e tij dhe té gjithé personat té pérdorin
respiratorét N95 kur jané né kontakt me pacientin.

Paketa e politikave t¢ OBSH pér kontrollin e infeksionit pérfshin aktivitete menaxhuese, kontrolle
administrative dhe kontrolle mjedisore. Aktivitetet menaxhuese pérfshijné zbatimin e koordinimit té
organeve té kontrollit té infeksionit né nivel spitalor dhe aktivitete té ndryshme, duke pérfshiré
ndértimin dhe rinovimin e institucioneve shéndetésore. Kontrollet administrative kané pér géllim
rregullimin e lévizjes sé stafit, vizitoréve dhe pacientéve pérmes triazhimit, ndarjes sé rasteve infektive
dhe minimizimit té kohés sé shpenzuar né institucionin shéndetésor, duke maksimizuar parandalimin
e transmetimit dhe minimizimin e risgeve. Masat mjedisore synojné té pérmirésojné ajrimin (natyral
ose mekanik) dhe investimet né pérmirésimin e isntitucionit, duke aplikuar masa strikte pér mbrojtjen
personale si respiratorét pér personelin shéndetésor (dhe vizitorét) dhe maska kirurgjikale pér pacientét.
Kombinimi i strategjive té ndryshme té kontrollit t& infeksioneve, duke pérfshiré diagnostikimin e
infektimit me HIV dhe trajtimin me terapi antiretrovirale, jané né gjendje té shmangin njé pjesé té
konsiderueshme té infeksioneve dhe, rrjedhimisht, té rasteve né té ardhmen. (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 sa éshté teorikisht e nevojshme. (40)

Rastet e MDR-TB duhen shtruar né spital pér trajtim gjaté fazés intensive ose deri sa té konvertohen
né mikroskopiné direkte/kulturé negative. Modeli i kujdesit spitalor po zbatohet né té gjithé pacientét
MDR-TB, dmth., izolimi i detyrueshém, ndérkohé gé mikroskopia/kultura e sputumit mbetet pozitive.
Izolimi i detyrueshém duhet té konsiderohet vetém dhe ekskluzivisht kur zbatohen té gjitha masat, duke
siguruar aderencé sistematike dhe mbikqyrje té ploté té trajtimit. (10) Hospitalizimi éshté i zakonshém
dhe mbetet njé komponent kryesor i kujdesit pér pacientét gé jané mé té moshuar, kané komorbiditete
ose menaxhim kompleks té kérkuar pér shkak t¢ XDR-TB. (41) Zbulimi i SAE-ve ¢on né hospitalizim
ose zgjatjen e shtrimit né spital. (10)

Pacientét duhet té shtrohen né spital né fillimin e trajtimit t¢ MDR-TB pér njé periudhé kohore pér t’u
siguruar gé pacientét mund té tolerojné skemén. Rastet e MDR-TB duhen hospitalizuar pér trajtim gjaté
fazés intensive (me njé géndrim mesatar prej 6 muajsh). Gjithashtu, hospitalizimi mund té jeté i
késhillueshém pér grupe té caktuara dhe pér personat shumé té sémuré, pér shembull, kur shfagen
efekte té padéshirueshme/negative gjaté trajtimit. (30) Nén kushtet e vendit toné éshté e domosdoshme
mbajtja e rasteve me TB pulmonare, sidomos ato me sputum pozitiv, té hospitalizuara deri né
konvertimin negativ té sputumit.

Kujdesi né shtépi duhet t'u ofrohet pacientéve dhe familjeve gé duan ta mbajné pacientin né shtépi,
atéheré kur mund té ndigen praktikat e pérshtatshme té kontrollit té infeksionit. (10) Pacientét gé jané
né kushte té mira socio-ekonomike mund té trajtohen mé herét gjaté kujdesit ambulator. Né té dyja
rastet, personeli i kujdesit shéndetésor duhet t'i japé pacientit barnat ¢cdo dité, dhe pacienti duhet t'i
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marré ato né praniné e personelit. Pas daljes nga spitali, mund té zbatohet DOT né bashképunim me
shérbimin e kujdesit shéndetésor parésor, né gendrén e kujdesit shéndetésor mé té afért.

Terapi e Observuar Direkt (DOT) duhet té administrohet gjaté gjithé kursit té 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 vazhdimésisé. Shérbimet ambulatore DOT mund té ofrohen né gendrén shéndetésore, ku
pacientét shkojné cdo dité pér trajtim, ose né komunitet, ku njé infermiere (nga dispanseria ose gendra
e kujdesit shéndetésor parésor) viziton pacientét cdo dité pér administrimin e barnave (ose anasjelltas)
dhe shogéron pacientin né vizitat vijuese dhe e lidh me stafin klinik. Nxitésit dhe stimujt (si shpenzimet
e udhétimit ose ushqimi) gjaté gjithé dekursit té trajtimit jané té vlefshme dhe duhet té ofrohen
vazhdimisht sa heré qé té jeté e mundur, si pjesé e modelit me né gendér pacientin, ku pagesa sipas
performanceés do té ishte njé alternativé. (30)

Gjaté periudhés sé tranzicionit deri né reformimin e ploté té sektorit shéndetésor do té zhvillohet
zbatimi i sistemit té mbéshtetésve té trajtimit té modelit me né gendér pacientin duke ofruar nxités dhe
stimuj pér pacientét dhe personelin.

Gjaté fazés vazhdimésisé té trajtimit, pacientét duhet té marrin barnat nga njésia mé e afért e kujdesit
shéndetésor. Gjaté fazés vazhdimésisé té trajtimit, pacienti duhet té jeté nén kontrollin e mjekut té
familjes dhe infermieres sé patronazhit né bashképunim me stafin e dispanserisé. Stafi i dispanserive
né gytete dhe fshatra dhe stafi i gendrés mé té afért shéndetésore duhet té ndjeké trajtimin né fazén e
vazhdimésisé. Ky bashképunim do té sjellé pérparési né kontrollin e TB, do té krijojé marrédhénie mé
té mira ndérmjet stafit mjekésor né rrethe dhe pacientéve me TB dhe familjaréve té tyre, duke ndikuar
né njé kontroll mé té miré té personave né kontakt té afért me té sémurét me TB.

Pacientét gé nuk paragiten pér trajtimin ose largohen nga trajtimi duhet té kontaktohen menjéheré dhe
t'i nénshtrohen trajtimit. Nése kjo nuk arrihet, epidemiologu i qarkut dhe i dispanserisé duhet té
njoftohet sipas rrethanave.

Rastet me tuberkuloz do t'i nénshtrohen trajtimit té personalizuar. Rastet qé nuk kané mbéshtetje
sociale dhe rrezikojné t¢ mos marrin trajtimin ¢do dité duhet té menaxhohen sipas njé programi té
vecanté. Pacientéve me tuberkuloz duhet t’u ofrohet mbéshtetje sociale dhe ekonomike gjaté fazés sé
trajtimit, né formén e paketave ushgimore bazé dhe stimujve té transportit.

Personeli mjekésor gé punon né dispanseri né bashképunim me shérbimin e kujdesit shéndetésor parésor

ka pérgjegjésité e méposhtme:

- Té administrojé me rreptési ¢do dité DOT.

- Tésigurohet gé pacienti té paragitet né vizitat e planifikuara dhe té béjé ekzaminimet.

- Té monitorojé nga afér efektet negative dhe t’i adresojé né kohé duke njoftuar stafin klinik.

- Té pérditésojé cdo dité kartelén e trajtimit té pacientit.

- Té nisé gjurmimin e pacientit nése pacienti nuk paragitet pér té marreé trajtimin sipas planit.

- Té sigurohet gé ka gjendje té mjaftueshme barnash pér pacientét gé jané duke u trajtuar
aktualisht.
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8. Informacioni mbi barnat e reja té tuberkulare

Té dhénat e endTB gjithashtu tregojné qarté se toksiciteti i lidhur me agjentét e injektueshém dhe
linezolidin éshté mé i zakonshém se toksicitetet i lidhur me njérén nga barnat e reja té TB, bedaquiline
ose delamanid. Efektiviteti i delamanidit né trajtimin e MDR-TB mbéshtetet nga njé shkallé e larté e
konvertimit té kulturés brenda gjashté muajve. Té dy, delamanid dhe bedaquiline, duket se jané mé té
sigurt se barnat e pérdorura mé zakonisht si antituberkularet e injektueshém ose linezolidi. (31)

Kinolonet

Merren pavaresisht nga ushgimi, mos i merrni me antacide (hidroksit Magneziumi / Algeldrate,
Sucralfate) ose té paktén 2 oré distance.

Mund té shkaktojné ¢rregullime gastrointestinale (nauze, te vjella, diarre, dhimbje abdominale,
eventualisht reduktim té dozave né 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), hipo-hiperglicemia né subjektet e moshuar (gatifloxacin),
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, clofazimine, macrolides, delamanid.

Jané raportuar gjaté trajtimit me moxifloxacin pér infeksione bakteriale rastet e hepatitit fulminant:
pér shkak té mungesés sé té dhénave klinike mbi statusin aktual, administrimi i moxifloxacin éshté
kundérindikuar né pacientét me funksionin hepatik té démtuar (kategoria C sipas klasifikimit t& 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 cirrozé té heparit.

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 vecanti né 60 ditét para diagnozés sé TB.

Linezolid

NEé rast te efekteve kolaterale (vecanerisht hematologjike) doza mund te reduktohet né 300 mg /dité.
Monitoroni shfagjen e mundshme té neuritit optik 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 té 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 té administruar pér periudha té zgjatura éshté e kufizuar.

Clofazimine
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Merret me stomak plot. Mund té shkaktojé ¢rregullime gastrointestinale (dhimbje té barkut te
ngjajshme me abomen akut, diarre), ichthyosis, ngjyrosje kugérreme e lékurés, konjuktives dhe
Iéngjeve trupore (me rikthim né muaj / vite pas pezullimit: informoni paraprakisht pacientin), skugje,
zgjatim i intervalit QT né ECG (kujdes i vecanté kur pérdoret né kombinim me barna té tjera gé
mund té kené efekt té njéjté anésor). Né rast té reagimeve negative té I1ékurés dhe duhet té vazhdohet
medikamenti disa eksperté sugjerojné té administrohet clofazimine pesé dité né jave.

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 (kundérindikuar né subjektet me cirrozé); transaminaza, bilirubina
dhe fosfataza alkaline duhet té monitorohen né kohén 0 dhe té paktén ¢do muaj. Kardiotoksiciteti,
aritmia dhe zgjatja e intervalit QT né ECG. Kujdes i vecanté né kombinimin e barnave té tjera qé
mund té shkaktojné zgjatjen e QT-sé: p.sh. fluoroquinolonet - né veganti Mfx, makrolide,
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 nevojshme administrimi i njekohshém i
kétyre medikamenteve, ose nése éshté i pranishém njé ndryshim elektrolitik (hypokalemia,
hipokalcemia ose hipomagnesemia) ose hipotiroidizmi, rekomandohet njé monitorim mé i afert klinik
dhe laboratorik. Gjithashtu, mund té shkaktojé: nauze, té vjella, dhimbje artromialgjike,
hiperuricemia, dhimbje koke, etj. Kujdes né pérdorimin e bedaquilinés né pacientét me infeksion
HIV dhe komorbiditete té tjera (p.sh. diabeti, ciroza hepatike, insuficienca renale me klerance té
kreatininés <30 ml / min) ose né pacienté alkoolike ose pérdorues droge. Gjaté terapisé me
bedaquiline duhet té shmangen pijet alkoolike (verg, birré, pije alkoolike). Té mos pérdoret ose
pezullohet né rast té: aritmive ventrikulare, zgjatjen e intervalit QT> 500 msec (konfirmuar 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 kundérindikuar; rekomandohet mbikéqyrja
strikte per ndérveprimet dhe ngjarjet negative. Kontraindikuar né pacientét me albumin serike <2.8 g
/dl.

Delamanid mund té pérdoret me barna antiretrovirale: nuk priten ndérveprime klinike té réndésishme
me barna antiretrovirale (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 & mund té shkaktojné zgjatjen e QT
(fluorokinolonet né vecganti 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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Rekomandohet té kryhet 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 intervalit QT tejkalon 450-470 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, gjaku komplet, transaminazat, 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 hepatik t€ moderuar dhe té réndé.

8.1 Kohézgjatja e bedaquiline dhe delamanid
Bedaquiline dhe delamanid duhet té pérshkruhen pér minimalisht 24 javé dhe trajtimi mund té zgjatet
deri né gjithé dekursin e trajtimit. Prandaj, zgjatja e trajtimit duhet té vendoset sipas gjykimit klinik
dhe té monitorohet si¢ duhet. Arsyet e zakonshme pér zgjatjen e bedaquilines ose delamanidit mé
shumeé se 24 javé pérfshijné:
- M& pak se pesé barna té efektshme né skemé nése Bdq ose DIm éshté ndérpreré.

- Pérgjigje e vonuar ose e ngadalté ndaj trajtimit. Pér shembull, sputumi i pacientit konvertohet me
ngadalé (mikroskopia dhe kultura e sputumit géndrojné pozitive pas muajit té dyté), zgjidhen me ngadal
simptomat e TB, ose ka démtim té pérhapur né mushkéri. (26)

Tabela 8 Kundérindikacionet e barnave té reja dhe té ripérdorura (26)

Bari Kundérindikacionet e lidhura me barin Vérejtje/Masat paraprake
Té gjitha Hipersensitivitet i njohur ndaj barit Anamneza e anafilaksisé ose reaksioneve té
barnat rénda ndaj barit si Sindroma Stevens-Johnson
éshté njé kundérindikacion absolut.
Bdg, DIm - EKG né fillim tregon QTcF > 500 ms Pérdorni me kujdes nése QTcF> 450/470 ms né
(e pérséritur); ose pacienté meshkuj/femra.
- Anamneze té episodeve sinkopale, Monitorimi me EKG dhe analize e elektroliteve
aritmi ventrikulare ose sémundje té serike duhet té kryhet cdo javor nése pérdoret
réndé té arteries koronare Bdq ose DIm pavarésisht nga kundérindikacioni
kardiak. DIm mund té zgjasé intervalin QT mé
pak se Bdg.
Bdg Insuficiencé e réndé hepatike Kujdes né pacientét me démtim té réndé hepatik.
Bdg, DIm, Insuficiencé renale e réndé Kujdes né pacientét me démtim té réndé renal.
Lzd
Ipm/Cln, Patienté me crregullime té sistemit Pérdorini me kujdes, sepse carbapenemet
Mpm nervor gendror shogérohen me konvulsione.
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8.2 Ndérveprimet midis barnave
Gjaté formulimit té skemés sé trajtimit duhet té konsiderohen ndérveprimet e mundshme midis barnave
dhe né rastet me HIV ndérveprimet midis medikamenteve antiretroviraleve dhe barnave té reja té TB.
Duhet béré ¢do pérpjekje pér té shmangur pérdorimin e barnave me toksicitete t& mbivendosura.

Tabela 9 Ndérveprimet e mundshme midis mediakamenteve dhe anti-TB té rinj (26)

Barnat

Shembuj/shénime

Shmangni
pérdorimin me
Bdq

Induktorét e forté/e moderuar t¢ | - Efavirenz*
cytochrome P450 mund té ulin - Rifamycins

nivelin e Bdg né gjak

- Phenytoin
- Carbamazepine
- Phenobarbital

Frenuesit e forté/e moderuar té - Ritonavir rrit koncentimin e frenuesve te proteazes *
cytochrome P450 mund té rritin - Medikamentet orale antifungale me bazé (strukturé)

nivelin e Bdg né gjak

azole (mund té pérdoren deri né dy javé):
o Itraconazole

0 Fluconazole**

- Antibiotikét makrolide té€ ndryshme nga
azithromycina**:

o0 Clarithromycin

0 Erythromycin

Shmangni
pérdorimin me
DIm

Terapia anti-TB standarde e linjés | - Né studime té méparshme rezulton se terapia anti-TB e
sé paré (isoniazid, rifampicin, linjés sé paré me dozé té kombinuar fikse HREZ i
ethambutol, pyrazinamide) redukton nivelet e DIm. Mekanizmi nuk éshté i qarté.

*  Té katér medikamentet orale me strukture azole frenojné CYP3A4; itraconazole dhe posaconazole jané frenues mé té
fugishém se fluconazole ose voriconazole.
** Azithromycin nuk frenon izoenzimatt CYP, por zgjat intervalin QT késhtu qé mundet ndoshta té shmanget pér kété arsye

Tabela 10 Ndérveprimet e mundshme midis barnave antiretroviraleve dhe barnave té reja té TB (26)

Barnat

Udhézime

ART @é duhen
shmangur me
Bdq

Efavirenz (EFV)
(pérdorimi i EFV me
Bdq rezulton né
nivele té uléta té Bdq)

- Z&vendésoni nevirapinén (NVP) ose frenuesin e integrazés né vend té
EFV-sé. Lejoni shpélarjen e EFV-sé nga trupi pér 5 dité nése éshté e
mundur (zévendésoni NVP né ditén e paré dhe pastaj filloni skemén
MDR 5 dité mé voné). Nése pacienti éshté i sémuré réndé me MDR-
TB, nuk éshté e nevojshme periudha e shpélarjes.

- Kur riktheni pérdorimin e EFV-sé pas pérfundimit té trajtimit me
Bdg, kjo mund té béhet menjéheré pas ndalimit té Bdg.

Ritonavir gé pérmban
frenues té proteazés
(P)

(pérdorimi i
ritonavirit me Bdq
rezulton né nivele té
larta t& BdQq)

- Nése éshté e mundur, pérdorni njé skemé ART pa PI. Njé zgjidhje e
mundshme éshté zévendésimi i Pl me njé frenues té integrazés
(INSTI), p.sh. dolutegravir (DTG) ose raltegravir (RAL).

- Nése duhet té pérdoret njé Pl gé pérmban ritonavir, kontrolloni EKG
cdo dy javé.
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ART @é duhen
shmangur me
DIm

Asnjé

DIm ka shumé pak ndérveprime me medikamentet ART dhe nuk
nevojitet monitorim shtesé i barit apo rregullim i skemés.

8.3 Toksiciteti i mbivendosur
Duhet béré cdo pérpjekje pér té shmangur pérdorimin e barnave me toksicitete t& mbivendosur.
Megjithaté, mund té keté rrethana kur nuk ka mundési té tjera dhe pérfitimet e mundshme jané mé té
médha se risqget. Pér shembull, njé pacient me shéndet mendor té brishté me njé rrezik té larté vetévrasés
gé duhet té keté linezolid né skemé (pa asnjé alternativé tjetér barnash anti-TB) mund té keté nevojé
pér mjekim serotoninergjik.
Barnat psikiatrike pérdoren shpesh né pacientét MDR-TB pér trajtimin e psikozés sé induktuar nga
cycloserine ose depresionit reaktiv. Anti-psikotikét né vecanti jané té njohura pér zgjatjen e intervalit
QT. Eshté pérgjegjési e mjekut t&¢ TB té kuptojé efektet dhe fenomenet anésore t& medikamenteve
psikiatrike dhe té monitorojé me kujdes pacientét me MDR-TB gé i marrin kéto barna, edhe nése
pacienti éshté referuar te psikiatri.

Tabela 11. Barnat jo-tuberkulare qé mund té kené toksicitet t¢ mbivendosur me barnat e reja antituberkulare (26)

Barnat

Udhézime

Shmangni
DIm

me

Bdq,

Barna gé shkaktojné
zgjatje té QT or ndikojné
ritmin e zemrés *

- Medikamentet orale antifungale me bazé (strukturé)
azole (mund té pérdoren deri né dy javé):

0 Ketoconazole

o Itraconazole

o0 Fluconazole

- Antibiotokét makrolide:

0 Azithromycin

o Clarithromycin

0 Erythromycin

- Antipsikotikét (qé té gjithé kané njé faré rreziku), pérfshiré:
o Haloperidol

o0 Risperidone

- Shumé barna kundér té pérzierave, pér shembull:

0 Ondansetron

o0 Granisetron

0 Domperidone

o Chlorpromazine

- Methadone

- Barnat kardiake gé mund té ndikojné ritmin e zemrés, pér
shembull:

0 Amiodarone

o0 Beta-blockers

o Digoxin
0 Quinidine
Shmangni me Lzd Barna gé rritin nivelin e - Frenuesit e riciklimit té serotoninés (SSRIs): fluoxetine,
serotoninés paroxetine

- Andidepresantét tricikliké: amitriptyline, nortriptyline
- Agonistét e receptorit té serotonin 5-HT1
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- Frenuesit MAO: phenelzine, isocarboxazid
- Agjenté té tjeré serotoninergjiké: meperidine, bupropion, ose
buspirone, quetiapine

Tabela 12. Trajtimi i TB ekstrapulmonar me barna té reja dhe gé jané pérdorur me pare pér géllime té tjera (26)

Bdqg Pérvojé shumé té kufizuar me Bdg né meningjitin tuberkular ose né osteomielitin tuberkular.
Njé pacient me meningjit kishte nivele té pakapshme té Bdq né likidin cerebrospinal (CSF).
Bari lidhet me proteinat dhe ka gjasa té keté penetrim té ulét né CSF.

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

Lzd Penetrim i shkélgyeshém né kocké dhe indet e buta; pérdoret zakonisht pér osteomielitn pér
shkak té baktereve gram-pozitive.

Cfz Cfz éshté pérdorur gjerésisht pér té trajtuar lezionet e lebrés né indet e buta, megjithése éshté
e pagarté nése kjo do té thoté se penetrimi né kockave dhe né inde té buta éshté adekuat.

Ipm/ClIn Té dy Ipm/ClIn dhe Mpm arrijné pérgendrime té matshme né CSF, por Mpm mendohet té jeté

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

Tabela 13. Barna e reja antituberkulare né popullata té vecanta (26)

Gjendja Rekomandime

HIV - Terapia antiretrovirale (ART) duhet t'i jepet pa vonesé ¢do pacienti MDR-TB té infektuar
me HIV.
- ART mund té fillohet sapo té tolerohet trajtimi i MDR-TB, zakonisht brenda pak ditésh.
Rreziku i sindromés sé rigjenerimit imun mund té zbutet duke hartuar njé skemé té
pérshtatshme té MDR-TB.
- Bedaquiline ka ndérveprime té réndésishme me ART, gjé gé do té ndikojé né zgjedhjen
e ART.

Insuficiencé - Bedaquiline dhe delamanid nuk ekskrektohen nga veshkat dhe nuk ka nevojé pér

kronike renale | rregullim t& dozés né insuficiencé renale té lehté/té moderuar. Nuk ka té dhéna pér

pérdorimin e asnjérit prej kétyre barnave né pacientét me démtim té réndé té veshkave.

- Nuk nevojitet rregullim i dozés sé linzolidit né pacientét me démtim té veshkave;
megjithaté, dy metabolitet primare té linzolidit akumulohen né pacientét me démtim té
veshkave dhe réndésia klinike e késaj éshté e panjohur.

- Nuk nevojitet rregullim i dozés sé clofaziminés né pacientét me démtim té veshkave.

Hepatiti C

- Shpesh MDR-TB lidhet fort me infeksionin e hepatitit C.

- Hepatiti C aktiv &shté njé faktor rreziku pér déshtimin e trajtimit t¢ MDR-TB.

- Antiviralét me veprim té drejtpérdrejté (DAA) tolerohen miré kur jepen gjaté trajtimit té
MDR-TB.
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10. Shtojcat

Shtojca 1 Grupet e synuara pér DST (10)

Faktorét e riskut pér TB rezistent
ndaj Barnave

Komente

Déshtimi i skemave té ritrajtimit
me barnat anti-TB té linjés sé
paré (SHREZ) apo té njohur mé
paré si raste kronike t€ TB

Pacientét gé ende kané sputum mikroskopikisht pozitiv né fund té skemés sé
trajtimit, me gjasa kané nivele mé té larta t¢ MDR-TB né ¢do grup, shpesh
duke arritur 90%

Ekspozimi ndaj njé rasti té njohur
me TB rezistent ndaj barnave

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

Déshtimi i skemave té TB té ri
(HREZ)

Pacientét té cilét gjaté trajtimit kané sputum mikroskopikisht pozitiv né muajin
pesté ose mé voné gjaté procesit té trajtimit, jané né rrezik té larté pér TB
rezistent ndaj barnave.

Jo té gjithé pacientét né té cilét njé skemé déshton kané TB rezistent ndaj
barnave, dhe pérgindja mund té varet nga njé numeér faktorésh, pérfshiré edhe
nése rifampicina éshté pérdorur né fazén e vazhdimit dhe nése terapia e
vézhgimit té drejtpérdrejté éshté aplikuar gjaté gjithé trajtimit.

Pacientét gé vazhdojné té kené
sputum mikroskopikisht pozitiv
né muajin e dyté apo té treté té
skemés sé trajtimit me barnat
anti-TB té linjés sé paré

Pacientét qé vazhdojné té kené sputum mikroskopikisht pozitiv né muajin e
dyté dhe té treté jané té rrezikuar pér TB rezistent ndaj barnave.

Riaktivizimi dhe rikthimi pasi ka
nderprere mjekimin, pa déshtim
té kétij mjekimi té fundit

Provat sugjerojné se shumica e rasteve té riaktivizuara dhe atyre gé kthehen
pasi kané nderprere mjekimin, duke u larguar nga procesi i ndjekjes (pa
déshtimin e trajtimit té fundit) nuk kané TB rezistent ndaj barnave. Megjithaté,
disa histori té pacientéve mund té evidentojne mundési te madhe pér TB
rezistent ndaj barnave; pér shémbull, pérdorimi i gabuar i barnave ose
riaktivizim i hershém.

Ekspozimi né institucione gé
kané vatra té TB rezistent ndaj
barnave ose prevalencé té larté té
TB me rezistencé ndaj barnave

Pacientét gé frekuentojné strehime pér té pastrehé, té burgosurit dhe punonjésit
e kujdesit shéndetésor né klinika, laboratoré dhe spitale mund té kené nivel té
larté té TB rezistent ndaj barnave.

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

Shkalla e TB rezistent ndaj barnave né shumeé zona té botés mund té jeté mjaft
e larté pér té justifikuar DST-né rutine né té gjitha rastet e reja.

Pérdorimi né té shkuarén i
barnave anti-TB me cilési té
dobét ose té panjohur.

Pérgindja e TB rezistent ndaj barnave e shkaktuar nga pérdorimi i barnave me
cilési té dobét éshté e panjohur, por konsiderohet e réndésishme. Té gjitha
barnat duhet té jené né pérputhje me standardet ndérkombétare té pranueshme
té sigurimit sé cilésisé.

Sémundjet shogéruese té lidhura
me kegabsorbimin ose me diarre
té forté

Absorbimi i keq mund té rezultojé né arritjen e niveleve té ulét té disa barnave
né serum, gjé gé mund té ndodhé si pacientét me HIV negativ ashtu dhe me
HIV pozitiv.

HIV né disa mjedise

Té dhénat nga Projekti Global pér Mbikéqyrjen e Rezistencés ndaj barnave
Anti-TB sugjerojné njé lidhje midis HIV dhe MDR-TB né disa pjesé té botés;
dhe, shpérthime té shumta té TB rezistent ndaj barnave jané dokumentuar né
pacientét me HIV pozitiv. Té dhénat jané ende té kufizuara dhe faktorét e
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vecanté gé ndikojné né kété lidhje mund té jené specifik pér vendin. Edhe nése
HIV nuk konsiderohet té jeté faktor rreziku pér TB rezistent ndaj barnave né
njé vend, rekomandohet fugimisht gé té gjithé individét me HIV-TB té béjné
DST qé té pérjashtojné TB rezistent ndaj barnave dhe té shmangin shkallén e
larté té vdekshmérisé pér shkak té TB rezistent ndaj barnave té pazbuluar né
kéta pacients.

Shtojca 2 Konsiderata té pérgjithshme pér barnat kundér tuberkulozit (Pérshtatur nga 10)
Levofloxacin (Lfx), Klasa e Barit: Fluoroguinolone (FQN)

Aktiviteti kundér TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid: ka aktivitet té forté anti-TB. Rezistencé e krygézuar me Fluorokinolonet té
tjeré, por mund té mos jeté e ploté. Frenon enzimén DNA gyraze.

Doza

TE rriturit: Pér trajtimin e TB 10-15 mg/kg njé heré né dité.

Fémijét: 5 pesé vjec e poshté: 15-20 mg/kg e ndare né dy doza (né méngjes dhe
mbrémje). Mbi pesé vje¢: 10-15 mg/kg njé heré né dité.

Pérdorimi né insuficiencé renale /dializa: 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; 250
mg né flakon 50 ml; 500 mg né flakon 100 ml; 750 mg né flakon 150 ml. Suspension
oral éshté 25 mg/ml.

Ruajtja

Preparati ge merret nga goja, solucionet e paholluara, dhe solucionet e parapérgatitura
ruhen né temperaturé dhome (15-25 °C). Pasi té hollohet, solucioni mund 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 miré per os

Levofloxacin éshté anion dhe marrja se bashku me kationé dyvalenté do té rezultojé né
lidhje kimike, gé nuk absorbohet: administrojeni dy oré para ose katér oré pas marrjes

sé produkteve me bazé quméshti, antacideve ose barnave té tjeré qé pérmbajné kationé
dyvalent (hekuri, magnez, kalcium, zink, didanosinég, sucralfate).

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Pérgéndrimet jané 65% e atij né serum.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi né shtatzéni / gjaté ushqyerjes me gji: Fluorokinolonet pérgjithésisht duhet
té shmangen gjaté shtatzénisé dhe ushqyerjes me gji pér shkak té mundésisé sé
artropatisé. Megjithaté, ka disa raste qé raportojné pérdorim té sigurt té
fluroguinoloneve gjaté shtatzénisé.

Pérdorimi né sémundje renale: Pérshtatje e dozés rekomandohet nése kleranca e
kreatininés éshté <50 ml/min. Bari nuk eleminohet nga hemodializa; doza shtesé pas
dializés nuk jané té nevojshme.

Pérdorimi pér sémundje hepatike: Pérgendrimet e barit nuk influencohen nga
sémundjet hepatike. Supozohet té jeté i sigurt kur ka sémundje té réndé hepatike.

Reaksione negative

Té& pérziera dhe fryrje barku. Dhimbje koke, marrjeméndésh, pagjumési ose dridhje.
Rrallé rupturé e tendinit, artralgji (zakonisht mund té trajtohet simptomatikisht).
Zgjatje té QTc, hipoglicemia.

Kundérindikacione

Intolerancé ndaj Fluoroquinoloneve, zgjatje t& QTc, shtatzéni (kundérindikacione
relative).

Monitorimi

Monitorimi per efekte anésore, por nuk kérkohet monitorim specifik laboratorik.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Levofloxacin mund té merret me ushgim. Pini shumé Iéngje. Mos pérdorni produkte
me bazé quméshti, antacide (vecanérisht ge permbajne aluminum), suplemente
mineralesh si hekur ose magnez, ose multivitamina 2 oré para ose 4 oré pas. Ky bar
mund té shkaktojé ndjeshméri ndaj diellit; pérdorni krem kundér diellit. Mos béni
aktivitete té sforcuara.

Udhézoni pacientét gé menjéheré té informojné ofruesin e kujdesit shéndetésor nése
ndodh ndonjé nga kéto:
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» Dhimbje, énjtje ose rupturé tendini (té tilla si kycit t& dorés, bérrylit, etj.), ose
dhimbje té muskujve ose té artikulacioneve.

« Erupsione né lekuré, urtikarie, mavijosje ose flluska, probleme me frymémarrjen ose
shtréngime né gjoks.

« Diarre

* Ikter né 1€kuré apo né sy

» Ankth, konfuzion ose 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 Fluorokinolonet e tjeré, por mund té jeté mé aktiv bazuar né té dhénat in-vitro.

Doza

T& rriturit: 400 mg né dité (nga goja ose intravenoz).
Fémijét: Dozé e papércaktuar.
Sémundje renale: Nuk 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 dhe intravenoz ruhen né temperaturé dhome (15-25 ° C).
Mos i ruani né frigorifer.

Absorbimi nga goja

Absorbim i miré kur merret nga goja (90% bioavailable). Moxifloxacin &shté anion dhe
marrja me kationé dyvalenté do té rezultojé né lidhje kimike dhe mos absorbim:
administrojeni dy oré para ose katér oré pas marrjes sé produkteve me bazé quméshti,
antacideve ose barnave té tjeré gé pérmbajné kationé dyvalent (hekur, magnez,
kalcium, zink, vitamina, didanosiné, 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 pérgjithésisht duhet té
shmangen gjaté shtatzénisé dhe ushqyerjes me gji pér shkak té shkaktimit té artropatisé
né modele me kafshé. Megjithaté, ka disa raste qé raportojné pérdorim té sigurt té
flukoquinoloneve gjaté shtatzénisé.

Pérdorimi né sémundje renale: Ekskretimi nuk ndryshon gjaté insuficiencés sé
veshkave; nuk ka té dhéna pér efektin e dializés.

Pérdorimi pér sémundje hepatike: Rrallé shkakton hepatotoksicitet; pérdoreni me
kujdes. Nuk kérkohet pérshtatje e dozés pér sémundje té lehté ose t&€ moderuar té
heparit.

Reaksione negative

Té pérziera dhe diarre

Dhimbje koke dhe marrje méndésh.

Rralléheré rupturé tendini; artralgji. Rralléheré hepatotoksicitet.
Zgjatje té QTc, hipo/hiperglicemia.

Kundérindikacione

Intolerancé ndaj Fluoroquinoloneve, QTc e zgjatur

Monitorimi

Monitorim i simptomave.
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Klasa e Barit: Diarylquinoline

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i
veprimit,

dhe metabolizmi

Baktericid: Pengon sintezén e ATP; ményré veprimi e re e veganté; ka nje gjysémjeté prej
5.5 muaj. CYP3A4 éshté CYP isoenzyme kryesore gé ndikon né metabolizimin e
bedaquiline. Metabolizimi ¢on né krijimin e N-monodesmethyl metabolite (M2).
Mendohet se M2 nuk ka kontribut t¢ madh né efikasitetin klinik pér shkak té ekspozimit
té ulét (23-31%) né geniet njerézore dhe aktivitetit té ulét antimikobakterial (4- deri 6-
heré mé té ulét) krahasuar me pérbérésin kryesor. Pérgendrimi i M2 duket se lidhet me
zgjatjen e QT. Bedaquiline eliminohet kryesisht né fece. Eleminimi renal i barit té
pandryshuar éshté shume i paket.

Doza

Té rriturit: 400 mg njé heré né dité pér 2 javé, pasuar nga 200 mg, 3 heré né javé pér 22
javé, merret me ushgim.

Fémijét: Ende e papércaktuar.

Nése njé dozé harrohet gjaté 2 javéve té para té trajtimit, pacientét nuk duhet té marrin
dozén e munguar, por duhet té vazhdojné orarin e zakonshém té marrjes sé dozés. Nga
java 3 e tutje, nése harrohet njé dozé 200 mg, pacientét duhet té marrin dozén e munguar
sa mé shpejt gé té jeté e mundur, dhe pastaj té rifillojné skemén 3 heré né javeé.

Preparati dhe
administrimi

Tableta 100 mg.

Ruajtja

Ruani tabletat né temperature dhome (15-25 °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 / ushqyerjes me gji: Nuk rekomandohet gjaté shtatzénisé apo
ushqyerjes me gji pér shkak té té dhénave té pamjaftueshme. Studimet mbi riprodhimin té
kryera né minj dhe lepuj nuk kané treguar asnjé prové té démtimit té fetusit.

Pérdorimi né sémundje renale: Nuk kérkohet pérshtatje e dozés né pacientét me démtim té
lehté dhe té moderuar té veshkave (doza nuk éshté pércaktuar pér démtime té rénda té
veshkave, pérdoreni me kujdes).

Pérdorimi pér sémundje hepatike: Nuk kérkohet pérshtatje e dozés né pacientét me hepatit
té lehté dhe t& moderuar. Dozimi dhe toksiciteti nuk jané pércaktuar garté pér hepatit té
rénde, pérdoreni me kujdes dhe vetém kur pérfitimet jané mé té médha se rreziget.

Reaksione negative

Té zakonshme: Shqetésime gastrointestinale (Té pérziera, té vjellja, dhimbje barku,
humbje oreksi), dhimbje artikulacionesh (arthralgia), dhimbje koke. (Shénim: hemoptizia
dhe dhimbja e gjoksit jané raportuar mé té shpeshta né grupin gé merr bedaquiline se sa né
grupin e trajtimit placebo).

ME pak té zakonshme: zgjatje e QT, hiperuricemia, phospholipidosis (grumbullimi i
phospholipideve né indet e trupit), rritje t€ aminotransferases. Mundési e rritjes sé riskut
per pankreatit.
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Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB

Kundérindikacione/
Kujdes

Mos pérdorni ose ndérpritni bedaquiline kur keni:

«  Aritmi ventrikulare klinikisht e réndésishme.

e Njéinterval QTcF >500 ms (konfirmuar nga disa EKG).
e Sémundje té rénda té heparit.

»  Crregullime elektrolitike.

Pérdorni me kujdes né situatat né vijim (me EKG mé té shpeshta pér t& monitoruar dhe
vlerésuar rreziget pérkundrejt pérfitimeve):

e Kur e pérdorni me barna gé zgjasin QT (shih ndérveprimin e barnave)

»  Kur keni anamnezé té torsade de pointes (takikardia ventrikulare polimorfe)

«  Kur keni anamnezg té sindromit té QT té zgjatur kongjenitale

»  Kur keni anamnezé té hipotiroidizmit dhe bradiaritmisé

«  Kur keni anamnezé té insuficiencés kardiake té dekompensuar

«  Kur keni nivel mé té ulté se norma té kalciumit, magnezit ose natriumit né serum.

Ndérveprimet e barit

Bedaquiline metabolizohet nga CYP3A4. Rifampicina (induktues i CYP3A4) pérgjysmon
bedaquiline né gjak. Efavirenz, bazuar né njé studim té njé doze té vetme, tregon se
zvogélon sasiné e bedaquiline duke induktuar CYP3A4. Frenuesit CYP3A4 (p.sh. barnat
azole kundér mykut, disa makrolide, frenuesit e proteazés dhe shumé té tjeré) mund té
rrisin nivelin e bedaquilines por mund té pérdoren nése pérfitimet jané mé té médha se
rreziku.

Shmangni pérdorimin me barna té tjera gé zgjatin intervalin QT sepse mund té shtohet
edhe mé shumé zgjatja e QT (p.sh. clofazimine, fluorokinolonet, delamanid, barna azole
kundér mykut, dhe shumé té tjeré); né episod sinkopal kérkohet vlerésim i menjéhershém
mjekésor dhe EKG.

Monitorimi

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

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

Udhézime pér
pacientin

dhe simptomat
alarmuese

Pacienti duhet té informohet se bedaquiline éshté njé bar i ri anti-TB dhe mund té keté
rrezige dhe efekte anésore té panjohura. Efektet anésore serioze gé mund té ndodhin me
pérdorimin e bedaquiline jane: vdekje, rittm jo normal zemre, dhe/ose hepatit. Ky bar
duhet té merret me ushgim. Shmangni alkoolin. Pacienti duhet té informohet se né njé test
klinik ndodhén mé shumé vdekje né personat e trajtuar me bedaquiline krahasuar me ata
gé nuk e morén kété bar.

Udhézoni pacientét té informojné menjéheré personelin e tyre shéndetésor nése kané:

* Dhimbje barku

* Zverdhje t€ 18kurés ose syve

« Palpitacione

* Dhimbje gjoksi

« Episode té fikti ose gjendje té fikti.
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Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB

Linezolid (Lzd)
Klasa e Barit: Oxazolidinone

Aktiviteti anti- TB,
mekanizmi i
veprimit,

dhe metabolizmi

In vitro ka aktivitetit baktericid — ka rritje té eksperiencés klinike; pengon sintezén e
proteinés.

Doza

T& rriturit: 600 mg, né dité. (Reduktoni né 400-300 mg/dité nése shfagen efekte té anésore
serioze).

Fémijét: 10 mg/kg tre heré né dité pér fémijé deri né11 vje¢ dhel0 mg/kg (doza ditore
maksimale 600 mg) dy heré né dité pér fémijé mé té rritur. Vitaminé B6: Té gjithé
pacientét duhet té marrin vitaminé B6 ndérkohé gé marrin linezolid.

Preparati Tabletat e veshura: 400 dhe 600 mg; solucion intravenoz: 2 mg/ml: paketa 100, 200 ose
300 mg. Dozat intravenoze administrohen gjaté 30—120 minutave.
Pluhur nga goja pér tretje né ujé: 100 mg/5 ml, shishe 240 ml.

Ruajtja Ruani tabletat né temperaturé dhome (15-25 °C). Solucioni i pérgatitur pér t’u marré nga

goja mund té ruhet né temperature dhome pér 21 dité.
Solucioni parenteral duhet té ruhet né temperaturé dhome (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 kafshé, pérgendrimet e CSF jané rreth 1/3 e atyre né
serum.Linezolid éshté pérdorur pér té trajtuar meningjitin né njeréz.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: nuk rekomandohet gjaté shtatzénisé ose
ushqyerjes me gji pér shkak té té dhénave té kufizuara.

Pérdorimi né sémundje renale: Nuk rekomandohet pérshtatje e dozés, por mund gé
metabolitet t&¢ akumulohen.

Pérdorimi né sémundje hepatike: Rrallé lidhet me rritjen transaminazave.

Reaksione negative

Mielosupresion (ulje e nivelit té trombociteve, ulje e nivelit té rruazave té bardha né gjak,
dhe/ose anemi).

Diarre dhe pérziera.

Neuropatia optike dhe periferike mund té jeté e pakthyeshme dhe, nése kjo ndodh,
linezolidi duhet té ndérpritet; vleréso rrezikun e verbérisé sé pérhershme ose paaftésisé
neuropatike té pérhershme

Acidoza laktike— pacientét gé kané té pérziera ose té vjella té pérséritura, acidozé té
pashpjegueshme, ose nivel té ulét té bikarbonatit ndérsa marrin linezolid duhet ti
nénshtrohen vlerésimit mjekésor té menjéhershém, pérfshi njé analizé gjaku pér acidin
laktik.

Kundérindikacione

Hipersensibilitet ndaj oxazolidinones.
Simptoma té neuropatisé (dhimbje, mpirje, ndjesi shpimi dhe dobési té gjymtyréve).

Ndérveprimet e barit

Shmangni pérdorimin né pacienté gé marrin agjenté serotoninergjiké, té tillé si frenues té
monoamine oxidase (MAOISs), frenuesit selektivé té riciklimit té serotoninés (p.sh.,
fluoxetine, paroxetine), litium, antidepresanté triciklik, etj., sepse mund té shkaktojné
reaksione serioze né SNQ, sikurse sindroma e serotoninés.

Monitorimi

Monitoroni pér neuropatiné periferike dhe neuritin optik (kontrolle té shikimit ¢do dy muaj
ose nése shfagen simptoma, kontroll klinik mujor pér neuropati periferike).

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

Udhézime pér
pacientin

dhe simptomat
alarmuese

Ky bar mund té merret me ose pa ushgim. Merreni me ushgim nése ju acaron stomakun.
Shmangni ushgime dhe pijet gé pérmbajné tyramine: djathérat e vjetruar, mishrat e tharé,
turshité, salcé soje, birra me kriko dhe veré té kuge. Informoni mjekun nése merrni mjekim
pér infeksione respiratore, pneumoni ose depresion.

Udhézoni pacientét té informojné menjéheré personelin shéndetésor nése kané:

» Dhimbje, mpirje, ndjesi shpimi ose dobési t€ gjymtyréve
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Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB

* Melena ose diarre té theksuar

* Gjakderdhje ose mavijosje t€ pazakonté
* Lodhje dhe dobési té pazakonté

» Dhimbje koke, té pérziera ose té vjellja.

Clofazimine (Cfz)

Klasa e Barit: Iminophenazine

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

In vitro aktivitet kundér M. tuberculosis pa shumé té dhéna in vivo.
Pérgjithésisht rezervohet pér rastet me pak opsione té tjera. Gjysmé-jeta pérllogaritet té
jeté rreth 70 dité.

Doza

Té rriturit: éshté pérdorur100-200 mg né dité (nga goja). Eshté pérdorur skema prej
200 mg né dité pér 2 muaj, pasuar nga 100 mg né dité.
Fémijét: Té dhéna té kufizuara, por jané pérdorur doza 1 mg/kg/dité.

Preparati dhe
administrimi.

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

Ruajtja

Temperaturé dhome (15-25 °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 me gji: nuk rekomandohet gjaté shtatzénisé
ose ushqgyerjes me gji pér shkak té té dhénave té kufizuara (disa raporte pér rezultate
normale, disa raporte pér vdekje neonatale). Shmanget gjaté ushgyerjes me gji pér
shkak té pigmentimit té foshnjés.

Pérdorimi né sémundje renale: Nuk kérkohet pérshtatje e dozés.

Pérdorimi né sémundje hepatike: Metabolizohet pjesérisht nga hepari; pérdoreni me
kujdes dhe/ose pérshtatni dozén pér raste té rénda té insuficiencés sé heparit.

Reaksione negative

Té zakonshme: kthim né ngjyré té portokall/té kuge té Iékurés, konjuktivave, kornesé
dhe Iéngjeve trupore.

Lékuré e thaté, prurit, erupsione né Iékuré, iktiozé, kserozé

Intolerancé gastrointestinale.

Fotosensitibilitet

Mé pak té zakonshme: retinopati, dhimbje té forta barku, hemoragji dhe ileus; zgjatje e

QT.

Kundérindikacione

Alergji nga clofazimine.

Ndérveprimet e barit

Pérdorimi me barna qé zgjatin intervalin QT mund té rrisé mé tej zgjatjen QT (p.sh.,
bedaquiline, fluorokinolonet, delamanid, barna azole anti-fungal dhe shumé té tjeré);
kérkime t& métejshme jané té nevojshme pér té kuptuar ndérveprimin e mundshém me
antiretroviralet.

Monitorimi

Monitorim i simptomave.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Merreni me ushgim pér té shmangur acarim té stomakut dhe pér té rritur absorbimin.
Ky bar mund té ngjyrose Iékurén dhe u jep sekrecioneve trupore ngjyré portokall, té
kuge ose kafe né té zezé. Kéto zhduken pas ndérprerjes sé barit, por mund té duhet
kohé e gjaté. Shmangni diellin dhe pérdorni krem té forté kundér diellit.

Udhézoni pacientét té informojné menjéheré personelin shéndetésor nése kané:

* Fege me gjak ose melena ose diarre

* Zverdhje té 1€kurés ose syve

* T& pérziera té forta, t€ vjella, dhimbje barku, spazma ose djegie

* Depresion ose mendime pér t€ démtuar vetveten.
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Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB

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

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Bakteriostatik: Frenon sintezén né murit gelizor.

Doza

Té& rriturit: Zakonisht 10-15 mg/kg/dité (maksimumi 1000 mg/dit&); zakonisht 500—
750 mg/dité jepet né dy doza té ndara ose njé heré né dité nése tolerohet. Pér té
shmangur toksicitetin, né disa pacienté mund té alternohen doza ditore me 250 mg dhe
me 500 mg.

Fémijét: 10-20 mg/kg/dité ¢do 12 oré (maksimumi ditor 1 g).

Pyridoxine (vitaminé B6): Megjithése t& dhénat mbéshtetése nuk jané té shumta,
ekspertét e MDR-TB rekomandojné gé gjithé pacientét té marrin vitaminé B6 ndérkohé
gé marrin cycloserine. Té& rriturit kané nevojé pér 100 mg ose mé shumé (ose 50 mg
pér 250 mg cycloserine) dhe fémijét duhet t& marrin njé dozé né proporcion me peshén
e tyre (1-2 mg/kg/dité, me njé interval prej 10-50 mg/dité).

Insuficiencé renale/dializa: 250 mg njé heré né dité ose 500 mg 3 heré né jave;
monitoroni pérgendrimin e barit pér té ruajtur pérgendrimin e pikut (maksimal) <35
mcg/ml.

Ményra e administrimit

Nga goja; nuk éshté i disponueshém né formé parenterale

Preparati

Kapsula 250 mg

Ruajtja

Temperaturé dhome (15-25 °C) né ené hermetike.

Absorbimi nga goja

Ulet pak nga ushgimi (mé miré t& merret me stomak bosh); antiacided ose léngu i
portokallit nuk kané ndonjé ndikim té madh.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Pérgendrimet arrijné ato né serum.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: Nuk éshté studiuar miré, por nuk éshté
dokumentuar teratogjenicitet. Pérdoreni kur nuk ka zgjedhje mé t& mira.Mund té
pérdoret gjaté ushqyerjes me gji (jepini foshnjés vitaminé B6 nése ushgehet me gji).
Pérdorimi né sémundje renale: Cycloserine eleminohet nga veshka dhe kérkohet
pérshtatje e dozés né raste té disfunksionimit té veshkés. Pérdoreni me kujdes.
Pérdorimi pér sémundje hepatike: Nuk ka lidhje me hepatotoksicitet.

Reaksione negative

Toksicitet i SNQ, pérfshi paaftésiné e pérgendrimit dhe letargjiné. Efekte anésoré
serioze té tjera né SNQ, pérfshijné konvulsionet, depresion, psikozé dhe mendime pér
vetévrasje, zakonisht shfagen né pérgendrimet piku >35 mcg/ml, por mund té vérehen
edhe né intervalin normal terapeutik. Efekte té tjera anésoré pérfshijné neuropati
periferike dhe ndryshime né lékuré.

Problemet té 1ékurés pérfshijné erupsione likenoide dhe sindromén Stevens-Johnson.

Kundérindikacione

Kundérindikacionet relative pérfshijné sémundjet konvulsive, sémundje psikike ose
abuzim me alkoolin.

Monitorimi

Pérgendrimi i pikut duhet té analizohet brenda 1-2 javéve té para té terapisé dhe té
monitorohet né vazhdimési gjaté terapisé. Pérgendrimi maksimal duhet té mbahet nén
35 mcg/ml. Duhet té béhet monitorim né fillim dhe ¢do muaj pér depresion duke
pérdorur pyetésoré té tillé si Beck Depression Index.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Nése merret ushgim, shmangni njé vakt té réndé té yndyrshém. Shmangni alkoolin.
Gjithashtu duhet té merret vitaminé B6 né dozé té larté ndérkohé gé merret ky bar.
Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné personelin shéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

» Konvulsione

* Dridhje ose véshtirési né té folur

* Depresion ose mendime pér t€ lénduar vetveten

* Ankth, konfuzion ose humbje té kujtesés

* Ndryshime personaliteti, té tillé si sjellje agresive

* Erupsione né I&kuré ose urtikarie

» Dhimbje koke.
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Ethambutol (Emb)

Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB

Klasa e Barit: e papércaktuar

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Bakteriostatik: frenues i sintezés sé murit gelizor; baktericid vetém né kufirin
maksimal té intervalit t& dozés. Etambutoli mbron kundér zhvillimit t&é métejshém té
rezistencés gjaté pérdorimit pér periudha té gjata kohore.

Doza

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

Fémijét: 15-25 mg/kg/dité; dozat afér 15 mg/kg/dité duhet té pérdoren nése bari
pérdoret mé shumé se 2 muaj.

Insuficiencé renale /dializa: 15-25 mg/kg/doza, 3 heré né javé (jo ¢do dité).

Ményra e administrimit

Nga goja

Preparati

Tableta 100 mg; tableta gé mund té ndahen 400 mg; tableta té veshural00 mg; tableta
té veshura gé mund té ndahen 400 mg

Ruajtja

Temperaturé dhome (15-25 °C).

Farmakokinetika

Absorbimi maksimal arrihet 2—4 oré pas marrjes sé dozés. Vleréso maksimumin e
pérgendrimit né serum 2—3 oré pas marrjes sé dozés; njé kampion tjetér duhet té merret
6 oré pas marrjes sé dozés nése ka dyshime pér absorbim té vonuar dhe pér té llogaritur
gjysémijetén serike.

Pérgendrime piku 2—-6 mcg/ml priten te arrihen nga doza ditore. Dozimi intermitenent
prej 50 mg/kg pritet té arrijné pikun 4-12 mcg/ml.

Absorbimi nga goja

80% absorbim, pavaresisht nga ushgimi.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Ethambutoli penetron dobét né meningje.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: i sigurt gjaté shtatzénisé; mund té
pérdoret gjaté ushqyerjes me gji.

Pérdorimi né sémundje renale: Pérdoreni me kujdes — eleminohet nga veshkat; né
insuficiencé renale kérkohet pérshtatje doze. Rrezik i shtuar pér toksicitet né
insuficiencé renale. Nése ka nevojé té pérdoret né skemén e trajtimit, kini parasysh
monitorimin terapeutik té barit.

Pérdorimi né sémundje hepatike: i sigurt né sémundje té heparit.

Reaksione negative

Neurit retrobulbar (varési nga doza — i pérkegésuar gjaté insuficiencés renale).

Kundérindikacione

Prania e neuritit optik; ndryshime té shikimit gjaté pérdorimit té ethambutolit.

Monitorimi

Pacientét duhet té konsultohen né lidhje pér ¢do ndryshim né shikim. Duhet té béhet
monitorimi né fillim dhe ¢cdo muaj pér mprehtésiné e shikimit dhe dallimin e ngjyrave
(vémendje e vecanté duhet t’u kushtohet pacientéve qé marrin doza té larta ose
individéve me démtime renale).

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Mund té merret me ushgim ose me stomak bosh.

Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné personelin shéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

* Ndonjé problem me syté: ndryshim né shikim, mjegullime, daltonizém, véshtirési né
shikim ose dhimbje syri

» Edemé té fytyrés

« Erupsione né Iékuré, urtikarie ose véshtirési né frymémarrje

* Mpirje, dhimbje ose ndjesi shpimi né duar ose kémbé

+ Dhimbje artikulacionesh

* Ethe ose té dridhura

* T€ pérziera, t€ vjella, oreks t€ pakét ose dhimbje barku

* Dhimbje koke ose marrje méndsh .
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Delamanid (DIm)

Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB

Klasa e barit: Nitrodihydro-imidazo-oxazole.

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Frenon sintezén e pérbérésve té murit té gelizés mikobaktereve, acidit metoksi-
mycolic dhe keto-mycolic. Delamanidi éshté njé pro-bar qé duhet té reduktohet nga
deazaflavin-dependent nitroreduktaza né ményré gé metaboliti i tij des-nitro té jeté
aktiv.

Profili i ploté metabolik i delamanidit né geniet njerézore nuk éshté sqaruar plotésisht.
Prandaj, potenciali i réndésisé klinike t& ndérveprimit me medikamentet dhe pasojat e
mundshme, pérfshi efektin e ploté né intervalin QTc, nuk mund té pércaktohet me
siguri.

Albumina plazmatike dhe CYP3A rregullojné respektivisht formimin dhe
metabolizimin e DM-6705. Metabolitet e identifikuara té delamanid nuk tregojné
aktivitet anti-mikobakterial. 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 kryesor té Delamanidit DM-6705.
Delamanidi ka gjysémjete plazmatike prej 30-38 oréve.

Delamanid nuk eliminohet né uriné.

Doza

TE rriturit: 100 mg dy heré né dité pér 24 javé. Rekomandohet té administrohet dhe té
merret me ujé, ose menjéheré pas njé vakti.
Fémijét: Ende e papércaktuar.

Preparati dhe
administrimi.

Tableta té veshura me film 50 mg.

Ruajtja

Ruhen né temperaturé dhome dhe né paketimin origjinal.

Absorbimi nga goja

Absorbimi rritet me ngrenje ushqimi te ekuilibruar standart.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Nuk disponohen né dhéna né lidhje me penetrimin e SNQ.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: Ka té dhéna té kufizuara pér
pérdorimin e delamanidit né graté shtatzéna. Studimet né kafshé kané treguar toksicitet
riprodhues. Té dhénat e disponueshme farmakokinetike pér kafshét kané treguar
eliminimin né qumésht té delamanid dhe/ose metaboliteve té tij.

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

Pérdorimi pér sémundje hepatike: Nuk kérkohet pérshtatje e dozés pér pacientét me
démtime hepatike té lehta dhe té moderuara. Dozimi dhe toksiciteti i papércaktuar pér
démtime hepatike té rénda, pérdoreni me kujdes dhe vetém atéheré kur pérfitimet jané
mé t& médha se rreziget.

Reaksione negative

Té zakonshme: Reagimet negative ndaj barit mé té vézhguara né pacientét e trajtuar me
delamanid (p.sh. incidence > 10%) jané té pérziera (38.3%), té vjella (33%), dhe
marramendje (30.2%).

Mé pak té zakonshme: zgjatja e QT.

Kundérindikacione/
kujdes

Mos pérdorni ose ndérpriteni delamanid:

* Aritmi ventrikulare klinikisht e réndésishme.

« Intervali QTcF > 500 ms (konfirmuar nga EKG té pérséritura).

» Sémundje té rénda t€ heparit.

* Albumina serike mé té vogél se 2.8.

* Elektrolitet jo normale.

Pérdoreni me kujdes né situatat né vijim (duke monitoruar me EKG mé té shpeshta dhe
duke vlerésuar rrezikun pérkundrejt pérfitimit):

* Pérdorim me barna té tjeré gé zgjatin QT.

» Anamnezg té torsade de pointes (takikardia ventrikulare polimorfe).
» Anamnezg té sindromés té lindur té QT té zgjatur.

» Amnezg té hipotiroidizmit dhe bradiaritmis€.

*Amnezé t€ insuficiences kardiake té dekompensuar
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* Nivele nén vlerat e kufirit mé té ulét té normés té kalciumit, magnezit, ose natriumit
né serum.
Pérdoreni me kujdes né pacienté me ndjeshméri ndaj laktozés.

Ndérveprimet e barit

Shmangni administrimin e njékohshém me nxitésit e forté t& CYP3A (p.sh. rifampicin,
carbamazepine). Nuk éshté vézhguar reduktim klinikisht i réndésishém i delamanid kur
ekspozohet ndaj nxitésve té dobét

Nése éshté i nevojshém marrja e njékohéshme e delamanid me frenues té forté CYP3A
(p-sh. ritonavir, ketokonazole), t& kihen parasysh monitorime mé té shpeshta EKGs,
gjaté gjithé trajtimit me delamanid.

Delamanid nuk ndikon ekspozimin e plazmatik té barnave ART tenofovir, Kaletra
(lopinavir/ritonavir), ose efavirenz. Barnat antiretrovirale, tenofovir, efavirenz, dhe
kaletra (lopinovir/ ritonavir), nuk cenojné ekspozimin e delamanid né nivel relevant
klinik (24% ulje).

Shmangni pérdorimin me barna té tjeré gé zgjatin intervalin QT sepse mund té shfaget
zgjatje e métejshme e QT (p.sh. clofazimine, Fluorokinolonet, bedaquiline, barna azole
anti-fungal, ondansetron, dhe té tjeré).

Monitorimi

Para fillimit té trajtimit duhet té béhet njé EKG, dhe gjithashtu té paktén 2, 4, 8, 12,
dhe 24 javé pas fillimit té trajtimit me delamanid. Monitorimi me EKG duhet té béhet
cdo muaj nése merren barna té tjeré gé zgjatin QT (p.sh moxifloxacin, clofazimine,
etj).

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Pacienti duhet té informohet qé delamanid éshté njé bar i ri anti-TB dhe mund té keté
rrezige dhe efekte anésore té panjohura. Njé efekt anésor serioz gé lidhet me delamanid
éshté gé ai mund té ndryshojé pércueshméri elektrike té zemrés, gjé qé mund t’i
shkaktojé pacientit rrezik pér aritmi. Ky bar duhet t& merret me ushgim. Shmangni
alkoolin.

Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné ofruesin e kujdesit shéndetésor nése
ndodh ndonjé nga kéto:

* Palpitacione

* Dhimbje gjoksi

* Gjendje té fikti ose episode té péraférta me té

Pyrazinamide (Pza)

Klasa e Barit: derivative sintetik i Nicotinamide.

Aktiviteti Anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid pér bacilet e tuberkulozit semi-dormant (me aktivitet te ulur). Mekanizmi i
paqgarté.

Doza

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

Fémijét: 30-40 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

Tablet 500 mg, qé mund té ndahen ose jo.

Ruajtja

Ruani tabletat né temperaturé dhome (15-25 °C).

Absorbimi nga goja

Absorbohet miré nga trakti gastrointestinal.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Pérgéndrimet ekuivalent me té serumit.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: duhet té pérdoret pér TB rezistent, kur
mikrobi i izoluar éshté i ndjeshém ndaj pyrazinamidit (nuk njihet teratogjenicitet).
Mund té pérdoret gjaté ushqyerjes me gji.

Pérdorimi né sémundje renale: eleminohet nga veshkat; doza 3 heré né javé dhe pas
dializés.
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Pérdorimi pér sémundje hepatike: Pérdoreni me kujdes; pyrazinamide shkakton
hepatotoksicitet né rreth 1% t& pacientéve, gé mund té jeté shumé i réndé dhe
pérkegéson progresin e trajtimit.

Reaksione negative

Gout (hiperuricemia) dhe artralgji. Hepatotoksicitet. Erupsione né lekurg.
Fotosensibilitet. Shqetésime gastrointestinale.

Kundérindikacione

Alergji ndaj pyrazinamide; podagér e rénde.

Monitorimi

Monitoroni transaminazat dhe acidin urik.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Mund té merret me ose pa ushgim; ky bar mund té shkaktojé erupsione né lekuré pas
ekspozimit né diell; prandaj, kufizoni ekspozimin né diell.

Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné personelin shéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

« Erupsione né lekuré, kruajtje té forta ose urtikarie

* Dhimbje ose énjtje té artikulacioneve

« Zverdhje té 1€kurés ose syve ose Uriné me ngjyré té errét

* Té& pérziera ose t€ vjella.

* Lodhje t€ pazakonté ose mungesé oreksi.

Imipenem (Imp)/Cilastatin (Cln)
Klasa e Barit: beta-lactam — carbapenem

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Aktivitet in vitro — eksperiencé klinike mjaft té kufizuar. Megenése imipenem
degradohet shumé shpejt nga dipeptidaza né tubulet renal proksimal, pérdoret né
kombinim me frenues té dipeptidazés,

-cilastatin. (Né té kundért, meropenem njé bar ngjashém me imipenem éshté i
géndrueshém ndaj dipeptidazés renale dhe nuk éshté e nevojshme té shogérohet me
cilastatin). Cilastatina metabolizohet pjesérisht nga veshkat.

Doza

Te rriturit: 2000 mg 1V ¢do 12 oré. (Dozuar né komponentin imipenem). Duhet té jepet
me clavulanate (e disponueshme si amoxicillin/clavulanate) 125 mg ¢do 8-12 oré.
Fémijét: Preferohet Meropenem. Pér dozén shih tabelén pér Meropenem.

Ményra e administrimit

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

Preparati Pluhur i liofilizuar né raport 1:1 me imipenem dhe cilastatin. E disponueshme né
flakon 250 mg, 500 mg, 750 mg, ose 1 gram dhe qé pérmbajné sasi té barabarta té dy
barnave (p.sh. “njé€ flakon “500 mg” pérmban 500 mg imipenem dhe 500 mg
cilastatin).

Ruajtja Pluhuri duhet té ruhet né temperaturé dhome (15-25 °C); suspensioni nuk duhet té

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

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

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

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: Pak informacion ka né lidhje me
pérdorimin né shtatzéni; nuk ka njohuri pér siguriné gjaté ushgyerjes me gji.
Pérdorimi né sémundje renale: Pérshtatni dozén bazuar sipas gravitetit té insuficiencés
renale — pér shembull, 750 mg ¢do 12 oré pér klerancén e kreatininés 20—40 ml/min,
500 mg ¢do 12 pér klerancén e kreatininés <20 ml/min. Pércaktoni dozén pas dializés.
Pérdorimi pér sémundje hepatike: jané vérejtur rritje té testeve té funksionit té heparit
né 6% pacientéve, por nuk jané dokumentuar démtime té garta.

Reaksione negative

Té zakonshme: Diarre, té pérziera, ose té vjella.
Mé pak t& zakonshme: Konvulsione (vézhguar né infeksion té SNQ), palpitacione,
kolit pseudomembranoz

Kundérindikacione

Intolerancé ndaj Carbapenem; meningit (mé miré pérdorni meropenem né vend té
imipenem).
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Monitorimi

Monitorimi Simptomave.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Sigurohuni gé mjeku ta dijé nése ju gjithashtu merrni ganciclovir ose keni alergji ndaj
penicilinés ose cephalosporins.

Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné personelin shéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

* Rrahje zemre t€ shpeshta ose té parregullta

» Konvulsione

* Diarre t€ forté (t€ ujshme ose me gjak)

« Erupsione né Iékuré, urtikarie, ose kruajtje

« Enjtje t& fytyrés, fytit ose buzéve

« Sibilanca ose véshtirési né frymémarrije.

Meropenem (Mpm)

Klasa e Barit: beta-lactam — carbapenem

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

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

Doza

Té rriturit: Nuk absorbohet nga goja. Rastet studimore té kontrollit té béra rishtazi
pérdorén 1000 mg 1V ¢do 8 oré. Duhet té jepet me clavulanate (e disponueshme si
amoxicillin/clavulanate), 125 mg ¢do 8-12 oré.

Fémijét: Nuk éshté e pércaktuar pér TB, por pér infeksione té tjera bakteriale tek
fémijét: 20 mg/kg/dozé dhe 40 mg/kg/dozé pér meningjit ose disa infeksione
vecanérisht té rénda. Jepet 1V ¢do 8 oré deri né 2 g pér dozé.

Insuficiencé renale /dializé: Kérkohet pérshtatje — 750 mg ¢do 12 oré pér klerancé té
kreatininés nga 20—40 ml/min; 500 mg ¢do 12 oré pér nivel kreatinine <20 ml/min.

Ményra e administrimit

Vetém IV; Nuk absorbohet nga goja.

Preparati

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

Ruajtja

Pluhuri duhet té ruhet né temperaturé dhome (15-25 °C); suspensioni nuk duhet 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 me gji: Pak informacion ka né lidhje me
pérdorimin né shtatzéni; nuk ka njohuri pér siguriné gjaté ushgyerjes me gji.
Pérdorimi né sémundje renale: Kérkohet pérshtatje e dozés (shih mé sipér); pércaktoni
dozén pas dializés.

Pérdorimi pér sémundje hepatike: Sémundje té heparit nuk ndryshojné
farmakodinamikén e meropenem. Pérshtatjet né dozé dhe interval bazohen nga
graviteti i insuficiencés renale dhe pesha trupore — p.sh. 750 mg ¢do 12 oré pér
klerancén e kreatininés nga 20—40 ml/min, 500 mg ¢do 12 oré pér klerancén e
kreatininés <20 ml/min.

Reaksione negative

Diarre, té pérziera ose té vjella.
Konvulsione (vérejtur né infeksion té SNQ), por rrallé krahasuar me imipenem.
Rrallg rritje té testeve hepatike, toksicitet hematologjik, hipersensitivitet

Kundérindikacione

Intolerancé ndaj Carbapenem.

Monitorimi

Monitorimi i simptomave.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

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

Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné personelin shéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

* Diarre t€ forté (t& ujshme ose me gjak)

« Erupsione né Iékuré, urtikarie, ose kruajtje

* Enjtje t& fytyrés, fytit ose buzéve
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« Sibilanca ose véshtirési né frymémarrje.

Amikacin (Am)

Klasa e barit: Aminoglycoside

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid: Frenon sintezén e proteinés. Rezistenca e krygézuar me kanamycin
konsiderohet e ploté dhe disa té dhéna sugjerojné se mund té ndodh rezistencé e
krygézuar me capreomycin. Kryesisht eleminohet i pandryshuar nga veshka népérmjet
filtrimit glomerular.

Doza

TE rriturit: 15 mg/kg/dité né njé dozé té vetme ditore, 57 dité né javé (doza maksimale
&shté pérgjithésisht 1 gram). 15 mg/kg/dozé, 3 heré né javé mund té pérdoret pasi té
dokumentohet konvertimi i kulturés pas periudhés fillestare t¢ administrimit ¢cdo dité.
Ne persona >59 vjec: 10 mg/kg/dozé (maksimumi 750 mg) 5-7 heré né javé ose 2—-3
heré né javé pas periudhés fillestare. Ose, 15 mg/kg/dozé 3 heré né javé.

Fémijét: 15-30 mg/kg/dité (maksimumi 1 gram) 5-7 dité né javé. 15-30 mg/kg/dité
(maksimumi 1 gram) 3 dité né javé pas periudhés fillestare té aplikimit ¢do dité.

Preparati dhe

Jepet intravenoze (1V) ose intramuskulare (IM). Nuk absorbohet kur merret nga goja.

administrimi Solucioni IV, 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
administrimin 1V, injektojeni gjaté 30—60 minutave pér té rriturit; 1-2 oré pér fémijét;
absorbimi IM kompletohet brenda 4 oréve.

Ruajtja Solucioni éshté i géndrueshém né temperaturé dhome (15-25 °C); solucioni i holluar

&shté i géndrueshém né temperaturé dhome pér té paktén 3 javé ose né frigorifer té
paktén pér 60 dité.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Penetrimi varion; duket se penetron mé miré meningjet e inflamuara.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: Pérgjithésisht shmanget gjaté
shtatzénisé pér shkak té shurdhimit kongjenital, té vérejtur dhe me streptomycin e
kanamycin. Mund té pérdoret gjaté ushqyerjes me gji.

Pérdorimi né sémundje renale: Pérdoreni me kujdes. Pérgendrimet duhet té
monitorohen pér pacienté me démtime té funksionit renal. Pérshtatja e intervalit
rekomandohet né rast démtimi renal ose dializé. 12—-15 mg/kg/dozé pas dializés 2—-3
heré né javé (jo ¢do dité). Bari eleminohet né sasi t& ndryshme nga hemodializa.
Pérdorimi pér sémundje hepatike: Pérgendrimi i barit nuk ndikohet nga sémundje
hepatike (pérve¢ shpérndarjes né volum mé té madh né pacientét me cirrozé alkoolike
me ascit). Supozohet té jeté i sigurt pér sémundje té rénda té heparit; megjithaté,
pérdoreni me kujdes né pacienté me sémundje té rénda té heparit sepse sémundja mund
té avancojé shpejt drejt sindromés hepatorenale.

Reaksione negative

Té zakonshme: Dhimbje lokale nga injeksioni intramuskular. Proteinuria.

Rastésore: Nefrotoksicitet, ototoksicitet (humbje dégjimi), toksicitet vestibular
(vertigo, ataksi, zhurmé né veshé). Efektet anesore rriten me rritjen e moshés dhe
pérdorimin e zgjatur. Anomali té elektroliteve, pérfshi hipokalemia, hipokalcemia, dhe
hipomagnezemia.

Té ralla: Neuropati, Erupsione né lekuré.

Kundérindikacione

Shtatzénia — kundérindikacione relative (shurdhim i lindur).
Hipersensibilitet ndaj aminoglykozideve.
Kujdes né démtimet renale, hepatike, vestibulare ose auditive.

Ndérveprimet e barit

Bashkadministrimi i diuretikéve gé frenojné reabsorbimin né ansén Henle
(furosemide) dhe aminoglykozideve shton rrezikun pér ototoksicitet.

Monitorimi

Monitoroni funksionin renal duke analizuar kreatininén té paktén ¢do muaj (mé shpesh
nése ka démtim renal or hepatik); vlerésimi i klerancén se kreatininés nése ka apo
dyshohet per ¢rregullime renale gjaté kontrollit té fillimit; kryeni testin e audiologjisé
né fillim dhe ¢do muaj; ndigni ¢do muaj elektrolitet, magnezin dhe kalciumin. Pyeteni
pacientin rregullisht pér ankesa vestibulare dhe béni teste vestibular té perseritura.
Percaktoni koncentrimin e pikut dhe minimal né fillim t& mjekimit, nése ka ndonjé
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piképyetje rreth funksionit renal. Disa eksperté monitorojné né ményré rutinore
pérgendrimet e aminoglykozidit, pavarésisht funksionit renal. Monitorim serial i
pérgendrimeve pér pacienté me funksion renal t& démtuar.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné personelin shéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

* Probleme me dégjimin, marramendje ose humbje té ekuilibrit

« Erupsione né lekuré ose énjtje té fytyrés

* Véshtirési né frymémarrje

* Paksim i sasisé sé urinimit

« Enjtje, dhimbje ose Erupsione né lekuré tek vendi i injeksioneve

* Dridhje muskujsh ose dobési.

Kanamycin (Km)
Klasa e Barit: Aminogl

ycoside

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid: ka aktivitet té forté anti-TB. Rezistencé e krygézuar me amikacin dhe disa
té dhéna sugjerojné rezistencé e krygézuar me capreomycin; frenon sintezén e
proteinés.

Doza

T rriturit: 15 mg/kg/dité né njé dozé té vetme ditore, 57 dité né javé (doza maksimale
éshté 1 gram, por njé person trupmadh mund té marré mé shumé, dhe duhet t’u
monitorohet pérgendrimi).

>59 vje¢: 10 mg/kg/dozé (maksimumi 750 mg) 5-7 heré né javé ose 2—3 heré né javé
pas periudhés fillestare. Ose, 15 mg/kg/dozé, 3 heré né javeé.

Fémijét: 15-30 mg/kg/dité (max 1 gram) 5-7 dité né javé.

Insuficiencé renale/ dializa: 12—-15 mg/kg/dozé, 3 heré né javé.

Individét vecanérisht obezé duhet té marrin njé dozé té pérshtatur pér shkak té rénies sé
shpérndarjes sé 1éngjeve ekstracelulare né indet dhjamore. Dozimi bazuar né peshén
aktuale do té rezultojé né pérgendrime supraterapeutike.

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/flakon pér
fémijét. Mund té pérzihet me D5W ose solucion normal NaCl pér IV. Doza adulte IV
duhet té treten né té paktén 100 ml solucion dhe dozat 1V pediatrike duhet té treten né
pérgendrim té paktén 5 mg/ml. N& aplikimin intravenoz, injektojeni 60 minuta pér té
rritur ; 1-2 oré pér fémijé.

Ruajtja

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

Absorbimi nga goja

Nuk absorbohet nga goja; né rrugé intramuskulare absorbohet 40-80% e dozés.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Penetrim minimal dhe i ndryshueshém né CSF— pak mé miré me meningje té
inflamuara.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: Pérgjithésisht shmanget gjaté
shtatzénisé pér shkak té shurdhimit té lindur i vérejtur si me streptomycin dhe
kanamycin. Mund té pérdoret gjaté ushqyerjes me gji.

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

Pér dozimin shih seksionin e mésipérm né sémundjet renale ose dializé. Bari
eleminohet né sasi té ndryshme nga hemodializa.

Pérdorimi pér sémundje hepatike: Pérgendrimi i barit nuk preket nga sémundje
hepatike (pérve¢ volumit me té madh té shpérndarjes né pacientét me ciroze alkoolike
me ascit). Supozohet té jeté i sigurt pér sémundje té rénda té heparit; megjithaté,
pérdoreni me kujdes né pacienté me sémundje té rénda té heparit sepse sémundja mund
té avancojé shpejt drejt sindromés hepatorenale.

Pérdorimi i diuretikeve: Bashkadministrimi i diuretikéve gé frenojné reabsorbimin né
ansén Henle dhe antibiotikéve aminoglycoside mbart rrezik té rritur pér ototoksicitet
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Reaksione negative

Nefrotoksicitet; Duket se &shté mé shumé nefrotoksik se sa streptomycina.
Ototoksiciteti (humbje dégjimi) dhe toksiciteti vestibular rriten me rritjen e moshés
dhe pérdorim té zgjatur; duket se ndodh pak mé shpesh me kanamycin se sa me
streptomycin dhe pothuaj me té njéjtén frekuencé si dhe amikacin. Kanamycin duket
se ka pak mé pak toksicitet vestibular.

Kundérindikacione

Shtatzéni (&shté vérejtur shurdhim i lindur nga pérdorimi streptomycin dhe kanamycin
né shtatézani); hipersensibiliteti ndaj aminoglykozideve; pérdoreni me kujdes né
démtime renale, vestibulare ose dégjimi; né pacientet me obstruksion té zorréve.

Monitorimi

Monitoroni funksionin renal duke analizuar kreatininén té paktén njé heré né muaj (mé
shpesh nése ekziston démtim renal ose hepatik); dokumentoni klerancén e kreatininés
nése ekziston démtim ose dyshim né fillim; kryeni testin e audiolometrisé né fillim
dhe ¢do muaj . Pyetni pacientin rregullisht pér ankesa vestibulare dhe kryejini kontrolle
periodike vestibulare.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné personelin shéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

* Probleme me dégjimin, marramendje ose humbje té ekuilibrit

* Erupsione né lekuré ose énjtje té fytyrés

* Véshtirési né frymémarrje

* Paksim sasisé se urinimit

» Enjtje, dhimbje ose erupsione né lekuré tek vendi i injeksionit

* Dridhje muskujsh ose dobési.

Streptomycin (S)
Klasa e barit: Aminogl

ycoside

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid: frenon sintezén e proteinés; pa ndonjé rezistencé e krygézuar té
réndésishme me aminoglykozide té tjeré.

Doza

TE rriturit: 15 mg/kg/dité né njé doze té vetme ditore, 5-7 dité né javé (doza maksimale
pérgjithésisht éshté 1 g)

>59 vje¢: 10 mg/kg/dozé (max 750 mg) 5-7 heré né javé ose 2-3 heré né javé pas
periudhés fillestare. Ose, 15 mg/kg/dozé, 3 heré né javé.

Fémijét: 20-40 mg/kg/dité (max 1 gram), 57 dité né javé.

Insuficiencé renale /dializa: 12—15 mg/kg/dozé, 2—3 heré né javé (jo ¢do dité).

Ményra e administrimit

IV ose IM (&shté pérdorur intratekal dhe intraperitoneal). Nuk pérthithet nga goja.

Preparati

Flakon 1 gram pér injeksion.

Ruajtja

Ruhet né frigorifer

Absorbimi nga goja

Nuk ka absorbim sinjifikant 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 meningjet e inflamuara.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: Shmangeni gjaté shtatzénisé pér shkak
té rasteve té dokumentuara té shurdhimit té lindur. Mund té pérdoret gjaté 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. Bari eleminohet né sasi té ndryshme nga
hemodializa.

Pérdorimi pér sémundje hepatike: Pérgendrimi i barit nuk preket nga sémundje
hepatike (pérvec volumit me té madh té shpérndarjes né pacientét me cirrozé alkoolke
me ascit). Supozohet té jeté i sigurt pér sémundje té rénda té heparit; megjithaté,
pérdoreni me kujdes pér pacienté me sémundje té rénda té heparit, sepse sémundja
mund té avancojé shpejt drejt sindromés hepatorenale.
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Pérdorimi diuretik: Bashkadministrimi i diuretikéve gé frenojné reabsorbimin né ansén
Henle dhe antibiotikéve aminoglycoside mbart rrezik té rritur pér ototoksicitet.

Reaksione negative

Nefrotoksicitet;: Mé pak nefrotoksik se amikacin.

Ototoksicitet (humbja e dégjimit) rritet me rritjen e moshés dhe pérdorimin e zgjatur;
Toksicitet vestibular

Dhimbje lokale nga injeksionet IM.

Anormali elektrolitesh, pérfshi hipokalemia, hipokalcemia, dhe hipomagnesemia.

Kundérindikacione

Shtatzéni (&shté vérejtur shurdhim i lindur nga pérdorimi i streptomycin dhe
kanamycin né shtatzéni); hipersensibilitet ndaj aminoglykozideve; pérdoreni me kujdes
né démtime renale, vestibulare ose dégjimi.

Monitorimi

Monitoroni funksionin renal duke analizuar kreatininén té paktén njé heré né muaj (mé
shpesh nése ekziston démtim renal ose hepatik); percaktoni klerancén e kreatininés
nése ekziston démtim ose dyshim né fillim; kryeni testin e audiologjisé né fillim dhe
¢cdo muaj. Pyetni pacientin rregullisht pér ankesa vestibulare dhe kryejini kontroll
periodike vestibulare. Matni koncentrimin e pikut dhe minimal ne fillim te mjekimit
nése ka ndonjé piképyetje rreth funksionit renal. Disa eksperté monitorojné né ményré
rutinore pérgendrimet e aminoglykosidit, pavarésisht funksionit renal. Monitoroni né
ményré té pérséritur pérgendrimet pér pacienté me funksion renal té démtuar.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné personelin shéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

»  Probleme me dégjimin, marramendje ose humbje e ekuilibrit

»  Erupsione né lekuré ose énjtje té fytyrés

o Véshtirési né frymémarrje

»  Pakésim i sasisé sé urinimit

« Diarre (t& ujshme ose me gjak)

+  Enjtje, dhimbje ose erupsione né lekuré tek vendi i injeksionit

»  Dridhje muskujsh ose dobési.

Ethionamide (Eto)/Protionamide (Pto)
Klasa e Barit: Carbothionamides group, derivat i acidit izonikotinik

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid i dobét: bllokon sintezén e acidit mykolik.

Doza

Te rriturit: 15-20 mg/kg/dité shpesh i ndaré (doza max 1 gram né dité); zakonisht 500—
750 mg né dité né 2 doza té ndara ose njé dozé e vetme ditore.

Fémijét: 15-20 mg/kg/dité zakonisht i ndaré né 2—3 doza (doza max1 gram né dité).
Ndonjéheré njé dozé e vetme ditore mund té merret para gjumit ose me vaktin kryesor.
Shumé individé kané nevojé pér rritje graduale té dozés dhe trajtim pér ¢rregullime
gastrointestinale.

Pyridoxine (vitaminé B6): Megjithse ka fare pak té dhéna mbéshtetése, shumica e
ekspertéve t& MDR-TB rekomandojné qé té gjithé pacientét té marrin vitaminé B6
ndérsa marrin ethionamide. Doza e sugjeruar pér té rritur éshté 100 mg dhe fémijét
duhet té marrin dozé proporcionale me peshén e tyre (1-2 mg/kg/dité, me njé interval
10-50 mg/ditg).

Insuficiencé renale/dializa: Pa ndryshime.

Ményra e administrimit

Nga goja; nuk éshté i disponueshém si parenteral

Preparati

Tableta té veshura 250 mg.

Ruajtja

Ruhet né temperaturé dhome (15-25 °C).

Absorbimi nga goja

Absorbim variabél, ndoshta pér shkak té shgetésimeve gastrointestinale té lidhura me
mjekimin.
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Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Pérgendrimet arrijné ato né serum; njé studim pediatrik pér té vlerésuar pérgendrimin e
barit né CSF sugjeron se ethionamide duhet t& dozohet né kufirin e sipérm té intervalit
terapeutik pér pacienté me meningjit.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: Pérgjithésisht shmanget né shtatzéni
pér shkak té raportimeve pér teratogjenicitet; ka pak t& dhéna pér pérdorimin gjaté
ushqyerjes me gji — vlerésohet se 20% e dozés terapeutike infantile i transferohet
fémijés né quméshtin e nénés (jepuni foshnjave doza té vitaminés B6 nése ushgehen
me gji).

Pérdorimi né sémundje renale: Nuk kérkohen masa paraprake pér démtime renale.
Pérdorimi né sémundje hepatike: Mund té shkaktojé hepatotoksicitet t& ngjashém me
até té isoniazidit — pérdoreni me kujdes pér sémundje té heparit.

Reaksione negative

Shqgetésime gastrointestinale dhe anoreksi: ndonjéheré té patolerueshme (simptomat
zbuten kur merret me ushgim ose kur merret para gjumit). Shpesh éshté i dobishém
mjekimi paraprak me njé antiemetik si ondansetron.

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

Efektet endokrine: Gjineakomastia, rénie flokésh, akne, impotencé, ¢rregullime
menstruale dhe hipotiroidizém reversibél — trajtojeni me zévendésues hormonesh
tiroidale.

Neurotoksicitet (pacientét g& marrin ethionamide duhet té marrin dozé té larté té
vitaminés B6). Efektet anésore mund té ekzagjerohen né pacientét gé marrin gjithashtu
cycloserine.

Kundérindikacione

Sensibilitet ndaj ethionamide.

Monitorimi

Monitorim té hormonit stimulues té tiroides (TSH) pér evidentimin e hipotiroidizmit qé
kérkon z&vendésim hormonal; kérkohet monitorimi terapeutik i barit nése dyshohet pér
keg-absorbim. Monitoroni testet e funksionit té heparit

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Merreni kété medikament gjaté ushgimit.

Ju gjithashtu duhet t& merrni suplemente té vitaminés B6 me dozé té larté ndérsa
merrni kété bar.

Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné personelin shéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

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

* Mpirje, dhimbje ose ndjesi shpimi né duar ose kémbé

+ EKimoza ose hemorragji

» Ndryshime personaliteti si depresion, paqartési ose agresivitet

« Ikter té I&kurés ose syve

* Urin€ me ngjyré té errét

* Té& pérziera ose t€ vjella

* Vertigo

 Gjinekomasti (ne burra).

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

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Bakteriostatik.

Doza

T rriturit: 8-12 g né dité e ndaré 2-3 heré né dité
Fémijét: 200-300 mg/kg/dité e ndaré 2—4 heré né dité
Insuficiencé renale/dializa: Pa ndryshime

Ményra e administrimit

Per os; duhet t€ merret né sasi té vogla ose té pérzihet né kos ose ushgime té ngjashme.

Preparati

4 g né paketé
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Ruajtja

Paketat duhet té ruhen né frigorifer ose ngrirje

Absorbimi nga goja

Absorbim jo i ploté — ndonjéheré kérkohet rritja e dozés pér té arritur pérgendrimet
terapeutike.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Penetron dobét né meningje (dicka mé miré né inflamacionin)

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: Nuk éshté studiuar, por nuk ka dijeni
pér ndonjé teratogjenicitet. Ka pak té dhéna pér pérdorimin gjaté ushqyerjes me gji.
Pérdorimi né sémundje renale: Metaboliti pasiv eleminohet nga veshkat. Shénimi né
paketim thoté té shmanget né rastet e insuficiences té réndé renale.

Autoritete té tjeré besojné gé mund té pérdoret me kujdes (toksiciteti i metabolitit nuk
njihet)

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

Reaksione negative

Shgetésime gastrointestinale

Rralléheré hepatotoksicitet dhe koagulopati

Hipotiroidizém reversibél (risk i shtuar me pérdorim té njékohshém me ethionamide);
trajtoni me zévendésues hormoni tiroidal.

Kundérindikacione

Shtatzéni (relative).

Monitorimi

Monitoroni TSH, elektrolitet, analizat e gjakut komplet dhe analizat e funksionit té
heparit.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Sasi te vogla granulash mbi prevede molle ose kos ose pérziheni né I1éngje me aciditet
(domate, rrushi, gitro, boronice, molle ose portokalli).

Mos i kafshoni granulat. Merreni me ushgim nése déshironi. Mos e pérdorni paketén
nése éshté e fryré ( e gufuar) ose nése granulat kané ndryshuar ngjyre.

Crregullimet gastrointestinale dhe diarreja zakonisht pérmirésohen me kalimin e kohés.
Mbéshtjelléset e granulave mund té shfagen ne fece, gjé gé éshté normale.

Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné personelin shéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

* Erupsione né lékuré, kruajtje té forta ose urtikarie

* Dhimbje té forta barku, t& pérziera ose t& vjella

* Lodhje e pazakonté ose mungesé oreksi

* Fece t€ erréta ose gjakderdhje.

Isoniazid (Inh)

Klasa e Barit: Hidrazid i acidit isonikotinik

Aktiviteti anti-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid: Veganérisht pér mikrobet né fazé proliferimi té shpejté. Ndikon sintezén e
acidit mykolik (murin gelizor). Pérfshirja e isoniazidit né skemén e pacientéve me
shtame W MDR-TB éshté lidhur mé rezultate mé té mira.

Doza

Té& rriturit: 4-6 mg/kg/dité (nga goja ose 1V); doza e zakonshme pér té rritur 300 mg
cdo dité; dozé e larté e isoniazidit (600 deri 1500 mg dité) pérdoret pér pacienté me
nivel té ulét rezistence ndaj isoniazidit ose né rezistencé té isoniazidit, por gé nuk éshté
pér shkak té mutacionit té gjenit Kat G.

Fémijét: 10-15 mg/kg/dité deri né 300 mg (nga goja ose 1V);

— Pacienti <30 kg: 7 deri 15 mg/kg njé heré né dité

— Pacienti >30 kg: 4 deri 6 mg/kg njé heré né dité

— Doza maksimale: 300 mg dité

Insuficiencé renale/dializa: 300 mg njé heré né dité ose 900 mg tre heré né javé.
Pyridoxine (vitaminé B6) duhet t& pérdoret kur administrohet dozé e larté isoniazid dhe
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 me gji
duhet té marrin vitaminé B6 ndérkohé gé marrin isoniazid. (Dozé normale e pyridoxine
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kur pérdoret si profilaksi pér parandalimin e neuropatisé né pacienté gé marrin
isoniazid éshté 10-25 mg/dit8.)

Ményra e administrimit

Nga goja, IV ose IM.

Preparati

Tableta qé mund té ndahen ose jo 50 mg, 100 mg ose 300 mg; 50 mg/5 ml oral
suspension né sorbitol; solucioni pér injeksion éshté 100 mg/ml. Kur jepet si 1V,
holloni né 25 ml solucion normal NaCl dhe injektojeni si dozé té ngadalté pér 5
minuta. Megé nuk ka informacion per kompaktibilitet, mos e injektoni “piggyback”
me barna té tjeré pérmes linjés sé pérbashkét 1V.

Ruajtja

Suspensioni duhet té ruhet né temperaturé dhome (15-25 °C).

Absorbimi nga goja

Absorbohet miré kur merret nga goja ose intramuskulare; absorbohet mé miré né
stomak bosh; deri né 50% reduktim né pérgendrimin e pikut kur merret me vakt té
yndyrshém.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Pérgendrimi éshté ekuivalent me até plazmés né meningje té inflamuara. 20%
pérgendrim né plazmé né meningje jo t& inflamuar.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: i sigurt gjaté shtatzénisé; i sigurt gjaté
ushqyerjes me gji (si foshnja ashtu edhe néna duhet té marrin shtesé pyridoxine). Deri
né 20% e dozés teraupetike pér foshnjat do té kalojé te foshnja pérmes quméshtit té
gjirit.

Pérdorimi né sémundje renale: Pa pérshtatje doze né insuficience renale, por duhet té
pérdoren suplemente pyridoxine.

Pérdorimi né sémundje hepatike: Mund té pérkeqésojé insuficiencen hepatike.
Pérdoreni me kujdes.

Ndérveprimi i barnave: Isoniazid éshté njé frenues CYP3A4. Isoniazid mund té rrisé
pérgendrimet e disa substrate té enzimés cytochrome P450, pérfshi phenytoin dhe
carbamazepine.

Reaksione negative

Hepatit (i kondicionuar me moshén).

Neuropati periferike.

Hipersensibilitet.

Reaksione té tjera, pérfshi neuritit optik, artralgji, ndryshime té SNQ, lupus i induktuar
medikamentoz, diarre dhe tenezma me fece té Iéngshme.

Ndérveprimet e barit

Monitorim té pérgendrimeve té phenytoin ose carbamazepine né pacientét qé marrin
kéto barna (INH rrit pérgendrimet e phenytoin dhe ka rrezik pér hepatotoksicitet me
karbamazepinén), sidomos kur pacienti i nénshtrohet monoterapisé me isoniazid.
Rifampicina ka tendencé té ulé pérgendrimin e kétyre barnave dhe té balancojé efektin
e isoniazidit.

Kundérindikacione

Pacientét me nivel té larté rezistence ndaj isoniazidit qé kané déshtuar né njé skemé me
pérbérje isoniazid nuk duhet té marrin isoniazid. Anamneze pér reaksion alergjik nga
isoniazid.

Monitorimi

Monitorimi klinik i té gjithé pacientéve gé marrin isoniazid éshté thelbésor. Monitorimi
laboratorik rutinor nuk rekomandohet pér pacientét g& marrin monoterapi me isoniazid
pér infeksion latent té TB. Pér pacientét gé marrin kombinim barnash pér TB ose barna
té tjera hepatotoksike, ose gé jané me sémundje té heparit (pérfshiré hepatitin viral),
rekomandohet testimi i funksionit té heparit né fillim té mjekimit.

Ndjekja e kontrolleve té funksionit té heparit pércaktohet nga gjendja fillestare dhe
simptomat e hepatotoksicitetit

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné personelin shéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

* Humbje oreksi pér disa dité qé€ nuk largohet

* Lodhje, dobési

* Dhimbje e moderuar e stomakut, t& pérzjera ose té vjella

* Mpirje, dhimbje ose ndjesi shpimi né gishtat e dorés ose t&€ kémbés

* Shikimi turbullt, dhimbje sysh

* Lékuré ose sy ikterik ose uriné mé ngjyré té errét
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Rifampin (R)

Klasa e barit: rifamycin

Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB

Aktiviteti ant-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Baktericid: frenon sintezén e proteinés; rezistencé e kryqézuar té réndésishme me
rifamycina té tjera.

Doza

Té rriturit: 10 mg/kg/dozé deri né 600 mg (nga goja ose 1V).

Fémijét: 10-20 mg/kg/dozé deri né 600 mg (nga goja ose V).

Insuficiencé renale /dializa: Nuk kérkohet pérshtatje.

Medikamente konkomitante: Mund té kérkohet pérshtatja e dozés pér medikamentet
konkomitante, pérfshiré warfarinen. Pas ndérprerjes sé rifampicin, dozimi i warfarin
mund té kérkojé ulje te dozés pér té parandaluar toksicitetin. Trajtimi shogérues me
shumicén e barnave antiretroviral nuk rekomandohet, sepse pérgendrimet e
antiretroviraleve reduktohen shumé. Pérgendrimet plazmatike té Rifampicines nuk
cenohen nga shumica e barnave té tjeré.

Ményra e administrimit

Nga goja ose V.

Preparati

Kapsula 150 dhe 300 mg; pluhur i liofilizuar pér injeksion: 600 mg/flakon; pérmbajtja
e kapsulés mund té pérzihet me Iéngje ose substanca gjysmeé-té buta. Solucionet pér t’u
marré nga goja té pérgatitura extempora nuk kané homogjenitet dhe afat ruajtjes té
provuar. Administrimi i menjéhershém i dozés pas pérzierjes sé pérmbajtjes sé
kapsulés né njé substancé éshté ideal.

Ruajtja

Kapsulat dhe pluhuri duhet té ruhen né temperaturé dhome (15-25 °C); pluhuri i tretur
né solucion NaCl éshté géndrueshém pér 24 oré; pluhuri i tretur né solucion dextrose
&shté i géndrueshém pér 4 oré

Absorbimi nga goja

Zakonisht absorbimi éshté i shpejté por mund té vonohet ose ulet nga vakte me yndyré
té larté.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Penetrimi i Rifampicines ne CSF éshté variabel dhe zakonisht arrin 10-20% té
pérgendrimit né serum (mund té jeté mé i miré né rastet e meningjeve té inflamuara),
por sidogofté rifampicina ende mund té jeté kontribut i réndésishém né skemén e
trajtimit. Disa autoré rekomandojné doza té rritura té rifampicines né pacienté me
meningjit TB .

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: Rekomandohet pér pérdorim gjaté
shtatzénisé; mund té pérdoret gjaté ushqyerjes me gji.

Pérdorimi né sémundje renale: Mund té pérdoret pa pérshtatje doze.

Pérdorimi né sémundje hepatike: Pérdoreni me kujdes sepse mund té shogérohet me
hepatotoksicitet.

Reaksione negative

Ka shumé ndérveprime medikamentoze

Ngjyrim portokall i Iéngjeve trupore

Erupsione né lekuré dhe prurit

Crregullime gastrointestinale, sindromé e ngjashme me gripin (zakonisht vetém né
administrimin intermitent).

Hepatotoksicitet.

Anomali hematologjike (trombocitopenia, anemi hemolitike).

Kundérindikacione

Alergji nga rifamycina; pér shkak t& ndérveprimeve, mund té kundérindikohet né
pérdorimin e njékohshém me disa barna.

Monitorimi

Monitorimi i funksionit té heparit (nése jepet me medikamente té tjera hepatotoksike
ose nése ka simptoma té hepatotoksicitetit); monitoroni pérgendrimet e medikamenteve
qé ndérveprojné.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Mé miré té merret esgll; nése irriton stomakun, pérpiquni ta merrni me njé sasi té vogeél
té ushgimi. Eshté normale, ndérsa merret ky bar, qé urina, lotét dhe sekrecione té tjera
té kthehen né ngjyré portokalli. Lentet e kontaktit mund t& ngjyrosen.
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Sigurohuni gé té informoni mjekun tuaj pér té gjithé barnat gé merrni, sepse shumé
barna mund té interferojné me rifampicinén. Shmangni pérdorimin e kontraceptivéve
oralé me bazé hormonale, sepse rifampina mund té ulé efektivitetin e tyre.

Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné personelin shéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

* Lodhje e pazakonté ose humbje oreksi

* Shqetésime té forta abdominale

* Ethe ose té dridhura

Amoxicillin/Clavulanate (Amx/CIv)
Klasa e Barit: Penicillin/ Frenues i beta-lactam

Aktiviteti ant-TB,
mekanizmi i veprimit,
dhe metabolizmi

Raporte konfliktuale dhe té kufizuara, por mundési pér aktivitetet té hershém
baktericid.

Clavulanate éshté frenues beta-lactam. Komponenti amoxicillin eliminohet nga 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
administrimi

Medikament gé merret nga goja me pérgatitje té ndryshme:

* 875 mg amoxicillin/125 mg acid clavulanic tablet (raporti 7:1)

* 400 mg amoxicillin/57 mg acid clavulanic /5 ml, pluhur pér preparat nga goja (raporti
7:1)

* 500 mg amoxicillin/62.5 mg acid clavulanic tablet (raporti 8:1)

* 500 mg amoxicillin/62.5 mg acid clavulanic /5 ml, pluhur pér preparat nga goja
(raporti 8:1).

Ruajtja

Tabletat jané té géndrueshme né temperaturé dhome (15-25 ° C); suspensioni
pérgatitur duhet té ruhet né frigorifer dhe skadon pas 7 ditésh.

Absorbimi nga goja

Absorbim i mire nga goja, tolerohet shumé miré dhe miré-absorbohet kur merret né
fillim té njé vakti standard.

Penetrimi né CSF
(likidin cerebrospinal)

Aférsisht 5% e pérgendrimit té plazmés arrin CSF.

Rrethana té vecanta

Pérdorimi gjaté shtatzénisé / ushqyerjes me gji: probabilisht i sigurt né shtatzéni (nuk
njihet ndonjé rrezik); mund té pérdoret gjaté ushgyerjes me gji.

Pérdorimi né sémundje renale: Amoxicillina eliminohet népérmjet veshkave dhe doza
duhet té pérshtatet né rastin e insuficiencés renale. Pér klerancén e kreatininés 10-30
ml/min amoxicillina dozohet 1000 mg dy heré né dité; pér klerancé kreatinine <10
ml/min amoxicillina dozohet 1000 mg njé heré né dité. Eleminohet nga dializa, prandaj
duhet té dozohet pas dializés — njé dozé e vetme né 24 oré dhe pas ¢do sesioni dialize.
Pérdorimi né sémundje hepatike: Clavulanate largohet nga hepari, prandaj duhet té
béhet kujdes kur pérdoret né pacienté me insuficience hepatike.

Reaksione negative

Té zakonshme: Diarrea dhe diskomforti abdominal jané mé té zakonshmet.

T& pérziera dhe té vjella.

Té pazakonshme: hipersensibilitet dhe erupsione né lékuré. Efekte anésore té rralla
jané raportuar né organet e sistemeve té tjera.

Kundérindikacione

Alergji nga penicilina; pérdoreni me kujdes né rastin e alergjisé ndaj cephalosporinés.

Monitorimi

Nuk kérkohet monitorim specifik.

Udhézime pér pacientin
dhe simptomat
alarmuese

Merreni né fillim té ngrenjes

Udhézoni pacientét qé menjéheré té informojné personelin shéndetésor nése ndodh
ndonjé nga kéto:

* Erupsione né I&kuré ose énjtje

* Véshtirési né frymémarrje
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* Diarre té réndé.

Shtojca 3. Pérmbledhje e njohurive te rezistencés sé kryqézuar ndérmjet barnave anti-TB

(10)
Rifamycinat Té gjitha rifamicinat (rifampicina dhe rifabutina) kané nivele té larta té
rezistencés sé krygézuar.
Isoniazid Ekziston rezistencé e larté e krygézuar ndérmjet isoniazidit dhe ethionamidit

nése éshté i pranishém mutacioni inhA.

Aminoglikoside dhe
polipeptide

Amikacin dhe kanamycin kané rezistencé (shumé) té larté té krygézuar.
Amikacin/kanamycin dhe capreomycin mund té kené rezistencé té krygézuar, e
cila &shté e lidhur me mutacionin rrs (implikimet klinike nuk jané té garta).
Streptomicina ka rezistencé té ulét t& krygézuar me amikacin/kanamycin dhe
capreomycin.

Fluorokinolone

Besohet gé fluorokinolonét kané rezistencé té krygézuar té ndryshme midis
tyre, me té dhéna in vitro gé sugjerojné se fluorokinolonet e gjeneratés mé té
voné (levofloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin) mbeten té efektshme kur
fluorokinolonet e gjeneratave té& méparshme (ofloxacin) shfaqin rezistencé. Nuk
dihet nése té dhénat in vitro jané té njéjta né klinike.

Kur levofloxacina (fluorokinolon i gjeneratés sé treté) shfaq rezistencé, nuk
dihet nése quinolonet e gjeneratés sé katért (moxifloxacin 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 fluorokinoloneve té
gjeneratés sé katért (dmth. midis moxifloxacin dhe gatifloxacin), por
pérgjithésisht konsiderohet e ploté sipas studimeve in vitro.

Laboratorét duhet té testojné shtamet e izoluar pér rezistencé ndaj secilit
fluorokinolon té pérdorur né programin TB.

Thiamide

Prothionamide dhe ethionamide kané 100% rezistencé té kryqézuar
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Shtojca 4 Pérshtatja e barnave anti-TB né insuficiencén renale (10)

Bari Doza dhe frekuenca e rekomanduar dhe pér pacienté me nivel kreatinine <30
ml/min ose pér pacientét qé kryejné hemodializé (vetém nése nuk éshté
pércaktuar dozé tjetér pas dializés)

Isoniazid Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Rifampicin Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Pyrazinamide 25-35 mg/kg pér dozé tre heré né javé (jo ¢cdo dité)

Ethambutol 15-25 mg/kg pér dozé tre heré né javé (jo ¢cdo dité)

Rifabutin Mund té pérdoret njé dozé normale, nése éshté e mundur monitorimi i
pérgendrimit té barit pér té shmangur toksicitetin.

Rifapentine Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Streptomycin

12-15 mg/kg pér dozé dy ose tre heré né javé (jo ¢cdo dité)

Capreomycin

12-15 mg/kg pér dozé dy ose tre heré né javé (jo ¢do dité)

Kanamycin 12-15 mg/Kkg pér dozé dy ose tre heré né javé (jo ¢do dité)
Amikacin 12-15 mg/Kkg pér dozé dy ose tre heré né javé (jo ¢do dité)
Ofloxacin 600800 mg pér dozé tre heré né javé (jo ¢do dité)
Levofloxacin 750-1000 mg pér dozé tre heré né javé (jo ¢do dité)
Moxifloxacin Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Gatifloxacin 400 mg tre heré né javé

Cycloserine 250 mg njé 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

Para-aminosalicylic acide

Doza maksimale 4 g/dozé, dy heré né dité

Bedaquiline

Nuk ka nevojé pér pérshtatje doze pér pacienté me démtim renal té lehté deri
né té moderuar (dozimi nuk éshté pércaktuar pér démtime té rénda renale,
pérdoreni me kujdes).

Delamanid Nuk ka nevojé pér pérshtatje doze pér pacienté me démtim té lehté deri né té
moderuar (dozimi nuk éshté pércaktuar pér démtime té rénda renale,
pérdoreni me kujdes).

Linezolid Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Clofazimine Nuk ka nevojé pér pérshtatje

Amoxicillin/clavulanate

Pér nivel klerance kreatinine10-30 ml/min dozé 1000 mg si komponent
amoxicillin dy heré né dité; pér nivel klerance kreatinine <10 ml/min dozé
1000 mg si komponent amoxicillin njé heré né dité

Imipenem/cilastin

Pér nivel klerance kreatinine 2040 ml/min dozé 500 mg ¢do 8 oré; pér nivel
klerance kreatinine <20 ml/min dozé 500 mg cdo 12 oré

Meropenem

Pér nivele klerance kreatinine 20-40 ml/min dozé 750 mg ¢do 12 oré; pér
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 pérgjigjes ndaj trajtimit (10)

Monitorimi, vlerésimi

Frekuenca e rekomanduar

Vlerésimi nga ana e klinicistit

Gjaté fazés intensive: ¢do dité gjaté javéve té para nése pacienti éshté
i shtruar né spital dhe té paktén ¢do javé nése po trajtohet si pacient
ambulator, derisa trajtimi té tolerohet miré. Si té stabilizohet, pacienti
vizitohet dy heré né muaj ose njé heré né muaj.

Gjaté fazés sé vazhdimésisé: Vlerésime ¢do muaj, me pérjashtim té
rasteve kur éshté e nevojshme qgé pacienti té konsultohet mé shpesh.
Personeli i DOT sheh pacientin ¢do dité ndérmjet konsultave dhe ia
sinjalizon ¢do shqgetésim klinicistit.

Zbatimi i trajtimit dhe toleranca

Cdo dité, né ¢do takim me personelin e DOT.

Mikroskopia dhe dhe kultura e
sputumit

Monitoroni mikroskopiné dhe kulturén e sputumit cdo muaj gjaté
gjithé trajtimit.(Shénime: programet me burime té kufizuara mund té
zgjedhin té kryejné mikroskopiné e sputumit dhe kulturén ¢do muaj
deri né konvertimin e tij dhe, né vazhdim, mikroskopiné e sputumit
¢cdo muaj dhe kulturén ¢do dy muaj.)

Pesha Né fillim, pastaj ¢cdo dy javé pér tre muajt e paré dhe pastaj njé heré
né muaj.
Gjatésia Né fillim té trajtimit pér té gjithé (pér té vlerésuar indeksin e masés

trupore gjaté trajtimit); cdo muaj pér fémijét (pér té vlerésuar rritjen).

Prova e sensibilitetit
medikamentoz

Né fillim pér barnat anti-TB té linjés sé paré dhe té dyté. Pérséritni
DST pér pacientét gé mbeten me kulturé-pozitive ose pésojné
reversion pas njé muaji.

Radiografi e gjoksit

NEé fillim, dhe pastaj ¢do gjashté muaj.
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Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB

Monitorimi,
Vlerésimi

Frekuenca e rekomanduar

Kreatinina né serum

Né fillim; pastaj ¢do muaj nése éshté e mundur gjaté marrjes sé njé agjenti té
injektueshém. Cdo njé deri né tre javé né pacientét e infektuar me HIV, diabetikét dhe
pacientét e tjeré me rrezik té larté.

Kaliumi né serum

Cdo muaj gjaté marrjes sé njé agjenti té injektueshém. Cdo njé deri né tre javé né
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 ¢cdo muaj nése pérdoret bedaquiline ose delamanid.
Pérséritini analizat nése duket ndonjé anomali né elektrokardiogramé (EKG) (interval i
zgjatur QT).

Hormoni tireo-stimulues

Cdo tre muaj nése pacienti po merr ethionamid/prothionamide dhe acid p-
aminosalicilik (PAS). Cdo gjashté muaj nése merr ethionamid/prothionamide ose PAS,
por jo té dyja sé bashku.TSH mjafton pér kontrollin e hipotiroidizmit dhe nuk éshté e
nevojshme t& matet niveli i hormonit té tiroidés. Monitorimi ¢do muaj i shenjave
klinike/simptomave té hipotiroidizmit &shté gjithashtu i nevojshém.

Enzimat e heparit né
serum (SGOT, SGPT)

Monitorimi periodik (¢cdo 1-3 muaj) né pacientét gé marrin pirazinamide pér periudha
té zgjatura ose pacientét né rrezik, ose me simptoma té hepatitit. Pér pacientét me HIV,
rekomandohet monitorim ¢do muaj. Pacientét qé marrin bedaquiline, monitorim ¢do
muaj. Pacientét me hepatit viral, monitorim ¢do njé deri dy javé pér muajin e paré dhe
pastaj ¢do njé deri né katér javé.

Testi i HIV-it

Né fillim dhe pérsériteni nése indikohet Klinikisht.

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 ¢cdo muaj ose
sipas nevojés né bazé té simptomave; ka pak pérvojé klinike me pérdorim té zgjatur té
linzolidit.

Pér pacientét e infektuar me HIV gé marrin zidovudin, monitorini fillimisht ¢cdo muaj
dhe pastaj sipas nevojés bazuar né simptomat.

Lipase Indikohet pér zgjidhjen e dhimbjeve abdominale pér té pérjashtuar pankreatitin né
pacientét qé pérdorin linzolid, bedaquiline.
Acidi laktik Indikohet pér zgjidhjen e acidozes laktike né pacientét gé po trajtohen me linozolid ose

terapi antiretrovirale (ART).

Glukoza né serum

Nése pacienti po merr gatifloxacin, monitoroni glukozén né gjak eséll né méngjes, né
fillim dhe pastaj ¢cdo muaj. Informojini/kujtojini pacientét lidhur me shenjat dhe
simptomat e hipoglicemisé dhe hiperglicemisé ¢do muaj.

Audiometria (testi i
dégjimit)

Audiograma né fillim dhe pastaj ¢cdo muaj kur pacienti po merr njé agjent té
injektueshém. Pyetini pacientét pér ndryshime té dégjimit gjaté vizitave klinike dhe
vlerésoni aftésiné e tyre pér té marré pjesé né biseda normale.

Provat e shikimit

Pér pacientét gé jané né terapi afatgjaté me ethambutol ose linezolid kryeni té paktén
njé prové té mprehtésisé sé shikimit me tabelén Snellen dhe provén e shikimit té
ngjyrave né fillim te mjekimit (me gé njé pérgindje e vogél e popullsisé ka
daltonizém). Pérséritni provén sa heré dyshoni pér ndryshime né mprehtésiné e
shikimit ose té ngjyrave.
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Konsultimet edukative,
psikologjike dhe

sociale

Né fillim, nga personeli i trajnuar né edukimin shéndetésor, ¢éshtjet psikologjike dhe
sociale gé lidhen me menaxhimin e TB; gjaté trajtimit dhe pérsériteni sipas
indikacioneve. Referojuni punonjésit social, psikologut ose psikiatrit kur indikohet.

EKG

Njé EKG duhet té béhet para trajtimit me bedaquiline ose delamanid, dhe té paktén 2,
4, 8, 12 dhe 24 javé pas fillimit té trajtimit. EKG-t& monitoruese duhet t& béhen ¢do
muaj nése pacienti po merr barna té tjera té zgjatjes sé QT (moxifloxacin, clofazimin).

Shtojca 7. Efekte té padéshirueshme, agjenté té dyshuar dhe strategjité e menaxhimit (10)

Efekt i Agjenté té Strategjité e sugjeruara té menaxhimit Komente
padéshirues | dyshuar
hém
Erupsione Cilido bar 1. Né rastin e reaksioneve té rénda 1. Historiku i alergjive té méparshme
né lekurg, alergjike, ndérpritni té gjitha terapité ndaj barnave duhet té shqyrtohet me
reaksion derisa té kalojé reaksioni. Né rast té kujdes. Cdo alergji e njohur ndaj
alergjik anafilaksisé, menaxhojeni sipas barnave duhet té shénohet né kartelén e
dhe protokolleve standarde té emergjencave. | trajtimit.
anafilaksi 2. Eliminoni shkaget e tjera t&¢ mundshme | 2. Reaksioni eritematoz ndaj
té reaksioneve alergjike té l1ékurés (si rifampicinés ose pirazinamidit zakonisht
zgjeben apo agjenté té tjeré mjedisorg). éshté i lehté dhe zgjidhet me kalimin e
3. Pér reaksione té vogla dermatologjike, | kohés. Mund té pérdoren
agjenté té ndryshém mund té jené té antihistaminiket. Reaksion eritematoz,
dobishém dhe té lejojné vazhdimin e kruarje, palpitacione mund té
barnave. Ata pérfshijné: shkaktohen prej isoniazidit dhe tiraminés
* Antihistaminiket kur merren bashké me kéto
* Krem hidrokortizon pér erupsionin né ushgime (djathé, veré e kuge). Nése
lekuré té lokalizuar ndodh kjo, késhilloni pacientét gé té
* Prednisone né njé dozg té ulét prej 10 shmangin ushgimet gé precipitojné né
deri 20 mg né dité pér disa javé mund t& | kété reaksion.
jepet nése masat e tjera nuk kané 3. Cdo bar mund té shkaktojé urtikarie.
rezultuar té dobishme Pér ta identifikuar, aplikoni barnat né
« Fototoksiciteti mund té reagojé miré skemé njé e nga njé.
ndaj kremrave kundér diellit, por kéto NEé rastin e urtikaries, mund té béhet
mund té shkaktojné erupsione né lekuré desensibilizimi
* Lékura e thaté mund té shkaktojé 4. Nuk duhet té pérfshihet (té aplikohet)
kruajtje (vecanérisht né personat kurré pérséri njé medikament gé ka
diabetiké), rekomandohet pérdorimi i shkaktuar reaksion anafilaktik ose
locionit hidratues sipas déshirés. Lékura | sindrom té Stevens-Johnson, madje as
e thaté éshté njé problem i zakonshém pér prové (as per te provuar ge ky eshte
dhe i pérhapur me clofaziminén. shkaku).
4. Pasi gé kalojé erupsioni né lekuré,
nisni barnat gé kané mbetur, njé nga njé,
dhe até gé ka mé shumeé gjasa té
shkaktojé reaksionin, niseni té fundit.
Mos nisni, as pér prové, cilindo bar gé ka
shumé gjasa té keté gené shkaktari.
5. Pezulloni pérgjithmoné barin té
identifikuar si shkaktar té njé reaksioni té
réndé.
Té pérziera | Eto, Pto, 1. Vlerésoni shenjat e rrezikut, pérfshiré | 1. Té pérzierat dhe té vjelljat shfagen né
dhe té PAS, dehidratimin, ¢regullime té elektroliteve | pérgjighési né javét e para té terapisé
vjellja dhe hepatitin. Filloni terapiné e dhe zakonisht pakésohen me kalimin e
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Bdg, H, E, rehidratimit nése indikohet dhe kohés gjaté trajtimit dhe terapisé shtesé.
Z, Amx/Clv, | korrigjoni ¢do ¢regullim té elektroliteve. | Té pérziera, madje edhe té vjellat duhet
Cfz, DIm Nése ka gjak né té vjella, kontrolloni té tolerohen se paku né periudhén
hemoglobinén dhe trajtoni ulceren fillestare.
hemoragjike te mundshme. 2. Kreatinina dhe elektrolitet duhet té
2. Filloni gasjen hap-pas-hapi pér té kontrollohen nése té vjellat jané te
menaxhuar té pérzierat dhe té vjellat. theksuara. Jepini pacientit 1éngje
* Faza 1: pérshtatni barnat dhe kushtet pa | intravenoze dhe zévendésoni elektrolitet
ulur dozén e pérgjithshme: sipas nevojés.
- Jepni Eto/Pto gjaté natés 3. Njé strategji tjetér &shté ndalimi i barit
- Jepni Eto ose PAS dy heré ose tri heré shkaktar pér dy ose tri dité dhe pastaj té
né dité shtohet gradualisht duke rritur dozén (i
- | sémuri té hajé njé vakt té lehté shpjegohet pacientit gé bari do té shtohet
(biskota, bukg, oriz, caj) para se t& marré | pérséri né njé dozé terapeutike né
barnat ményré gé té jeté mé mire i toleruar).
- Jepini PAS dy oré pas barnave té tjera 4. Odansetroni éshté antagonist i
anti-TB. receptorit té serotoninés 5-HT3 dhe
Faza 2: filloni antiemetikét: konsiderohet té keté veti té forta
- Metoclopramide 10 mg, 30 minuta para | antiemetike. Gjendet né listén e barnave
barnave anti-TB. themelore t&é OBSH-sé. Ekziston njé
- Ondansetron 8 mg, 30 minuta para numér antiemetikésh té tjeré nga kjo
barnave anti-TB dhe pérséri teté oré pas. | klasé e antagonistéve receptorit té
Ondansetroni mund té pérdoret mé vete serotoninés 5-HT3. Tentimi i
ose bashké me metoclopramide. (Nése antiemetikeve té ndryshme, edhe nése
ondansetroni nuk éshté i disponueshém, nga e njéjta kategori, mund té jeté e
mund té pérdoret promethazine). Pér té dobishme pér disa pacienté.
pérzierat refraktare, jepni 24 mg, 30 Odansetroni zgjat intervalin QT;
minuta para dozés. shmangni pérdorimin e odansetronit me
Faza 3: Zvogéloni dozén e barit té bedaquiline ose delamanid.
dyshuar, nése kjo mund té béhet pa 5. Pér pacientét vecanérisht té shgetésuar
kompromentuar skemén. Rralléheré pér té pérzierat, (dhe me "té pérziera dhe
éshté e nevojshme té pezullohet té vjellja paraprake ") njé dozé e vogél e
plotésisht bari. njé medikamenti kundér ankthit (5 mg
diazepam) mund té ndihmojé kur jepet
30 minuta para marrjes sé barnave anti-
TB.
Gastriti dhe | PAS, Eto, 1. Dhimbja abdominal gjithashtu mund 1. Gastriti i réndé, i manifestuar me
dhimbje Pto, té jete e lidhur me efekte té rénda té hematemeze ose melena éshté relativisht
abdominale | Cfz, FQs, H, | padéshirueshme, té tilla si pankreatiti, i rrallé, por duhet té trajtohet gjithmoné
E, acidoza laktike dhe hepati. Nése pér té lehtésuar zbatimin e rregullt té
and Z dyshohet ndonjé prej kétyre, kryeni teste | trajtimit.

laboratorike té nevojshme pér té
konfirmuar dhe pezulluar agjentin e
dyshuar.

2. Nése simptomat shkaktohen nga
gastriti (djegie epigastrike ose
diskomfort, shije acide né gojé gé
shoqgérohet me refluks) filloni terapi me
bllokuesit H2 (ranitidine 150 mg dy heré
né dité ose 300 mg njé heré né dité) ose
frenuesit e pompes protonike (omeprazol
20 mg njé heré né dité). Shmangni
pérdorimin e anti-acideve pasi
zvogélojné absorbimin e
fluorokinoloneve.

2. Nése duhet té pérdoren anti-acidet, ato
duhet té jepen me kujdes né orare té tillé
gé t& mos ndérhyjné né absorbimin e
fluorkinolonit (té merren dy oré para ose
tre oré pas barnave anti-TB).

3. Ndaloni ¢do bar anti-inflamator jo-
steroidal gé pacienti mund té jeté duke
marré.

4. Diagnostikoni dhe trajtoni infeksionin
me Helicobacter pylori.

5. Distresi i réndé abdominal éshté
raportuar me pérdorimin e clofazimine.
Edhe pse kéto raporte jané té rralla, nése
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3. Né dhimbje té forta abdominale
ndaloni agjentét e dyshuar pér njé
periudhé té shkurtér kohore (njé deri né
shtaté ditg).

4. Ulni dozén e agjentit t& dyshuar, nése
kjo mund té béhet pa kompromentuar
skemén.

5. Ndérpretni agjentin e dyshuar nése kjo
mund té béhet pa kompromentuar
skemén.

kjo ndodh, clofazimine duhet té
pezullohet.

Diarre PAS, 1. Nxitini pacientét té tolerojné njé diarre | 1. Shqyrtoni shkaget e tjera té diarresé:
dhe/ose Eto/Pto té lehté dhe meteorizmin. * Kolit pseudo-membranoz gé lidhet me
meteorizem 2. Nxitini t& marrin I&ngje. antibiotiké me spektér té gjeré (si p.sh.
3. Trajtojeni diarrené e pakomplikuar (pa | fluorokinolone) éshté gjendje e réndé
gjak né fece dhe pa ethe) fillimisht me dhe madje edhe vdekjeprurése. Ethet,
loperamide 4 mg oral té ndjekur nga 2 diarreja me gjak, dhimbja intensive
mg pas ¢do diarreje deri né maksimumi abdominale dhe leukocitoza né gjak jané
10 mg né 24 oré. shenjat per kolit t& mundshém pseudo-
4. Kontrolloni elektrolitet né serum membranoz.
(vecanérisht kaliumin) dhe statusin e * Duhet t€ vlerésohen dhe té trajtohen
dehidrimit nése diarreja éshté e réndé. parazitét dhe patogjenét e zakonshém té
5. Ethet dhe diarreja dhe/ose gjaku né transmetuar me ané té ujit né pacientin.
fege tregojné se diarreja mund té vijé si * Intoleranca ndaj laktozés, sidomos nése
rezultat i nje shkaku tjetér, pérvec efektit | pacienti ka gené i ekspozuar ndaj
té padéshirueshém té barnave anti-TB. ushgimeve té reja né njé spital gé
normalisht nuk jané pjesé e dietés sé tij.
2. Loperamide mund té pérdoret né
fémijét mbi dy vjec.
Hepatiti Z H,R, 1. Nése enzimat jané mé shumé se pesé 1. Duhet té analizohet me kujdes
Pto/Eto, dhe | heré mbi kufirin e sipérm té normes, anamneza per hepatit t¢ méparshém prej
PAS ndaloni té gjitha barnat hepatotoksike barnave pér té pércaktuar agjentin
dhe vazhdoni me té paktén tre barna jo- (agjentét) shkaktaré mé t& mundshém;
hepatotoksike (pér shembull, agjent i kéto barna duhet t&€ shmangen nga
injektueshém, fluorokinolone dhe skemat e ardhshme.
cycloserine). Nése hepatiti pérkegésohet | 2. Duhet té kryhet serologjia virale pér té
ose nuk zgjidhet me skemén me tre- pérjashtuar etiologjité e tjera té hepatit,
barna, atéheré ndaloni té gjitha barnat. nése ka, sidomos pér hepatin A, B dhe
2. Eliminoni té gjitha shkaget e tjera té C.
mundshme té hepatit (hepatit viral dhe 3. Pérdorimi i alkoolit duhet té hetohet
hepatit té shkaktuar nga alkooli gé jané dhe té menaxhohet alkoolizmi.
dy shkaget mé té zakonshme) dhe 4. Né pérgjithési, hepatiti prej barnave
trajtoni hepatitin gé éshté identifikuar. kalon pas ndérprerjes sé barit té dyshuar.
3. Konsideroni pezullimin pérgjithmoné
té agjentit mé té mundshém.
Rifutni barnat e mbetura, njé e nga njé,
fillimisht me agjentét me pak
hepatotoksiké dhe monitoroni funksionin
e heparit duke testuar enzimat ¢do tre
dité dhe, nése agjenti gé ka mé shumé
shanse ta keté shkaktuar nuk éshté
thelbésor, mos e rifutni né skemé.
Hipotiroidiz | Eto/Pto, 1. Shumica e té rriturve kané nevojé pér | 1. Simptomat e hipotiroidizmit
ém PAS 100-150 mcg levothyroxine ¢do dité. pérfshijné lodhje, somnolencé,

Filloni levothyroxine si mé poshté:

intolerancé ndaj té ftohtit, 1ékuré té
thaté, floké té ashpér, kapslIék,
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* Té rinjté e shéndetshém mund té
fillojné me 75-100 mcg né dité

* Pacientét mé t€ moshuar duhet t&
fillojné trajtimin me 50 mcg né dité

* Pacientét me sémundje té rénda
kardiovaskulare duhet té fillojné né 25
mcg né dité.

2. Monitoroni TSH ¢do njé deri dy muaj
dhe shtoni dozén prej 12.5-25 mcg derisa
TSH té normalizohet. Rregulloni dozén
mé ngadalé né té moshuarit dhe né
pacientét me probleme kardiake.

nganjehere depresion dhe mungesé
pérgendrimi.

2. Mos filloni trajtimin nése TSH éshté
mbi 1.5-2.0 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 shpesh
me hypotiroidizmin sesa kur pérdoret
secili medikament vec e vec.

Acrtralgji Z, Bdq, 1. Nisni terapiné me barna anti- 1. Simptomat e artralgjisé pérgjithésisht
Fluorokinolo | inflamatore jo-steroidale (indomethacin pakésohen me kalimin e kohés, madje pa
ne 50 mg dy heré né dité ose ibuprofen 400 | ndérhyrje.

deri né 800 mg tri heré né dité). 2. Nivelet e acidit urik mund té jené té

2. UIni dozén e agjentit té dyshuar larta né pacientét gé marrin

(zakonisht pyrazinamide) nése kjo mund | pyrazinamide. Jané té pakta provat gé

té béhet pa kompromentuar skemén. mbéshtetin shtimin e allopurinolit pér

3. Ndérpritni agjentin e dyshuar nése kjo | artralgjing, por duhet pérdorur nése

mund té béhet pa kompromentuar éshté e pranishme podagra.

skemén. 3. Nése jané té pranishme énjtja akute,
skugja dhe nxehtesia né artikulacione,
konsideroni aspirimin pér té béré
diagnozén e podagrés, té infeksioneve,
sémundjeve autoimune etj.

Tendiniti Fluorokinolo | 1. Nése ndodh inflamacion i réndé i 1. Ruptura e tendinés gjaté pérdorimit té

dhe ruptura | ne tendinave ose membranés sinoviale: fluorokinoloneve ndodh mé shpesh né

e tendinés » Konsideroni ndalimin e pacientét qé kryejné aktivitete fizike jo

fluorokinoloneve té zakonshme dhe éshté mé e zakonshme
* Jepni njé medikament anti-inflamator né pacientét mé té& moshuar dhe né
jo-steroidal (ibuprofen 400 mg katér heré | diabetikét.

né dité) 2. Ruptura e tendinés éshteé relativisht e
» Mbajeni te relaksuar, pa lévizje rrallé né pacientét gé ndjekin skemat e
artikulacionin. MDR-TB me fluorokinolone.

2. Nése trajtimi mund té déshtojé po té

higet fluorokinoloni:

* Zvogéloni dozén nése &shté e mundur

* Sigurohuni g€ artikulacioni té jeté né

gjendje té relaksuar, pa lévizje

* Informoni pacientin pér rrezikun e

mundshém té ruptures sé tendinés dhe

diskutoni rreziget dhe pérfitimet e

vazhdimit t& marrjes té fluorokinolonit.

Cregullime | Cm, Km, 1. Kontrolloni kaliumin. 1. Nése éshté e pranishme hipokalemia e

té Am, S 2. Nése niveli i kaliumit éshté i ulét, réndé, konsideroni hospitalizimin.

elektroliteve kontrolloni edhe magnezin dhe 2. Amiloride, 5-10 mg né dité, ose

(hipokalemi kalciumin (nése nuk mund té kontrolloni | 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 késhtu jane té dobishem
magnesemi) hipokalemisg). né rastet refraktare.

3. Zévendésoni elektrolitet sipas nevojés.
Jepini elektrolite oral, vegmas nga
fluorokinolonet, sepse mund té ndérhyjné
me absorbimin e fluorokinoloneve.

3. Zévenduesit e kaliumit nga goja mund
té shkaktojné
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té pérziera dhe té vjella té
konsiderueshme. Magnezi i marré nga
goja mund té shkaktojé diarre.

Nefrotoksici | S, Km, Am, | 1. Ndérpritni agjentin e dyshuar. 1. Anamneza e diabetit ose sémundjes
tet Cm 2. Konsideroni pérdorimin e renale nuk éshté kundérindikacion pér
capreomycinés nése njé aminoglykozid pérdorimin e agjentéve té listuar kétu,
ka gené mé paré bari i injektueshém né megjithése pacientét me kéto sémundje
skemé. shogeruese mund té rrezikojné té
3. Konsideroni etiologji té tjera zhvillojné insuficiencé renale.
kontribuese (barna anti-inflamatore jo- 2. Démtimi i veshkave mund té jeté i
steroidale, diabetin, medikamente té pérhershém.
tjera, dehidratimin, insuficiencé kardiake
kongjestive, obstruksionin urinar etj) dhe
trajtoni zgjidhjen.
4. Kontrolloni nivelet e kreatininés (dhe
elektrolitet) nga afér, ¢do njé deri né dy
javé.
5. Konsideroni dhenjen e agjentit té
injektueshém 2-3 heré né javé nése bari
éshté thelb&sor pér skemén dhe pacienti
mund ta tolerojé (monitoroni nga afér
nivelin e kreatininés). Nése kreatinina
vazhdon té rritet gjaté dozimit dy/tri heré
né javé, pezulloni agjentin e
injektueshém.
5. Pershtatni té gjitha barnat
antituberkulare né pérputhje me
klerancén e kreatininés.
Toksicitet S, Km, Am, | 1. Nése shfagen simptoma té hershme té | 1. Pyeteni pacientin ¢do javé nése ndjen
vestibular Cm, toksicitetit vestibular, ndryshoni dozimin | zhurmé tringélluese né vesh dhe nuk
(zhurmé Cs, FQs, H e agjentit té injektueshém né dy/tri heré mban ekuilibrin.
tringélluese | Eto, né javé. Gjithashtu, konsideroni 2. Bllokimi né vesh dhe zhurma
né vesh dhe | Lzd pérdorimin e capreomycinés nése njé tringélluese intermitente jané simptomat
marrje aminoglykozide ka qené mé paré agjenti | e hershme té toksicitetit vestibular.
mendsh) i injektueshém né skemé. 3. Njé faré humbje ekuilibri mund té
3. Nése zhurma tringélluese né vesh dhe | shkaktohet nga Cs, FQs, Eto/Pto, INH
crregullimi i ekuilibrit pérkegésohen pas | ose linezolid. Disa klinicisté ndalojné té
rregullimit té€ mésipérm, ndaloni agjentin | gjitha barnat pér disa dité pér té paré
e injektueshém. Ky éshté njé nga pak nése simptomat u atribohen kétyre
reaksionet negative qé shkaktojné barnave. Simptoma e toksicitetit
toksicitet té pérhershém, té vestibular né pérgjithési nuk
patolerueshém dhe mund té kérkojné pérmirésohet me mosmarrjen e barnave.
ndérprerjen e njé klase té agjentéve.
Neuropati Cs, Lzd, H, 1. Korrigjoni ¢do mungesé vitaminash 1. Pacientét me sémundje shogeruese
periferike S, Km, ose ushgimi. Rritni dozén e pyridoxinés (p.sh. diabet, HIV, varési nga alkooli)
Amk, Cm, né maksimale ditore (200 mg né ditg). mund té kené mé shumé gjasa té
H, 2. Konsideroni nése doza e cycloserines | zhvillojné neuropati periferike, por kéto
Fluorokinolo | mund té reduktohet pa kompromentuar patologji nuk jané kundérindikacione
ne, skemén. Nése éshté duke u pérdorur ndaj pérdorimit té agjentéve té listuar
rralléheré isoniazid (sidomos isoniazid me dozé té | kétu.
Pto/Eto, E larté), konsideroni ta ndaloni. Nése éshté | 2. Neuropatia mund té jeté e

e mundur, mund té jeté me rezultat edhe
zevedesimi i aminoglykosidit me
capreomycin.

3. Aplikoni terapiné mjekésore:

pakthyeshme, por shumé pacienté
pérjetojné pérmirésim kur pezullohen
agjentét me efekte anésore. Neuropatia e
lidhur me linezolidin éshté e zakonshme

95



Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB

* Barnat anti-inflamatore jo-steroidale
ose acetaminophen mund té ndihmojné
né lehtésimin e simptomave.

* Mund té provohet terapia me
antidepresanté tricikliké si¢ éshté
amitriptylina (fillon me 25 mg para
gjumit, doza mund té rritet deri né
maksimumi 150 mg). Mos pérdorni
antidepresanté tricikliké me frenuesit
selektive té riciklimit té serotoninés dhe
antidepresanté.

* Mund té provohet carbamazepine,
antikonvulsiv, né 100 deri 400 mg dy
heré né dité.

* Gabapentin (perdorim off-label) 300
mg tri heré né dité; mund té pérdoret né
njé dozé maksimale prej 3600 mg/dité né
tre ose katér doza té ndara.

4. Rralléheré, medikamentet mund té
ndérpriten, por vetém nése ekziston njé
medikament alternativ dhe skema nuk
komprometohet.

pas pérdorimit té 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 zakonshme
koke dhimbjes sé kokés pérfshiré meningjitin | gjaté muajve té paré té terapisé MDR-
dhe infeksione té tjera té sistemit nervor | TB. Ato mund té paragiten si migrené
gendror. (Pacientét e infektuar me HIV ose dhimbje trigeminale.
duhet té béjné CT té kokés dhe analizé té | 2. Pér té minimizuar dhimbjen né fillim
likidit cerebrospinal). té terapisé, cycloserina mund té fillohet
Filloni analgjezikét si ibuprofen ose me doza mé té uléta prej 250-500 mg
paracetamol. Gjithashtu, nxitni njé dhe gradualisht té rritet gjaté njé deri dy
hidratim té miré. Konsideroni javéve pér té arritur dozén e synuar.
antidepresanté tricikliké me dozé té ulét | 3. Dhimbjet e kokés pér shkak té
pér dhimbje koke té forta. cycloserinés dhe bedaquilinés zakonisht
largohen vetévetiu.
4. Pyridoxina (vitamina B6) duhet t'u
jepet té gjithé pacientéve gé marrin
cycloserine pér té ndihmuar né
parandalimin e neurotoksicitetit. Doza e
rekomanduar éshté 50 mg pér ¢cdo 250
mg cycloserine té pérshkruar.
Depresion Rrethana 1. Vlerésoni dhe trajtoni ¢éshtjet 1. Kushtet socio-ekonomike dhe
psikologjike | shkakésore emocionale dhe socio- sémundjet kronike nuk duhet t&
dhe socio- ekonomike. nénvlerésohen si faktoré gé kontribuojné
ekonomike, | 2. Vlerésoni pacientét pér abuzim né depresion.
sémundje medikamentoz bashké-ekzistues dhe 2. Simptomat depresive mund té luhaten
kronike, referojini pér trajtim nése éshté e gjaté terapisé dhe mund té pérmirésohen
Cs, pérshtatshme. ndérsa sémundja trajtohet me sukses.
fluorokinolo | 3. Filloni késhillim individual (ose 3. Anamneza e depresionit té
ne, késhillim né grupe nése pacienti ka méparshém nuk éshté kundérindikacion
H, Eto/Pto sputum mikroskopiskisht negative dhe pér pérdorimin e agjentéve té listuar, por

kulturé negative).

3. Kur depresioni éshté mé i réndé,
filloni terapiné anti-depresive
(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 sinjifikant, shmangni skemén
me cycloserine, nése éshté e mundur.
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Antidepresantét tricikliké dhe frenuesit
selektiveé té riciklimit té serotoninés
duhet té jepen sé bashku dhe nuk duhet
t'u jepen pacientéve gé po pérdorin
linezolid.

4. Pakésoni dozén e agjentit té dyshuar
nése kjo mund té béhet pa
kompromentuar skemén. (Eshté njé
strategji e zakonshme reduktimi i dozés
sé cycloserine dhe ethionamide deri né
500 mg né dité pér té paré nése
depresioni permiresohet).

5. Ndérpritni agjentin e dyshuar nése kjo
mund té béhet pa kompromentuar
skemén.

4. Pyetni pacientin né lidhje me ideté
vetévrasése ¢do heré gé gjykohet se
depresioni éshté mé shumé se i lehté.

Ide CS,H, 1. Hospitalizoni pacientin dhe vendoseni | 1. Mbajeni pacientin né spital derisa té
vetévrasése | Eto/Pto nén mbikéqyrje 24-oréshe. keté kaluar rreziku i vetévrasjes.
2. Ndérprisni cycloserinén. 2. Nése nuk shfaget ndonjé pérmirésim
3. Kérkoni konsultim me psikiatrin. pas ndérprerjes sé cycloserine, ndérpritni
4. Filloni terapiné anti-depresive. H dhe/ose Eto/Pto.
5. Ulni dozén e Eto/Pto né 500 mg né
dité derisa pacienti té jeté i géndrueshém.
Simptoma Cs, H, 1. Ndaloni pérdorimin e agjentit té 1. Disa pacienté duhet té vazhdojné
psikotike fluorokinolo | dyshuar pér njé periudhé té shkurtér kohe | trajtimin antipsikotik ndérkohé gé
ne (1-4 javé), ndérsa vinin né kontroll trajtohen pér MDR-TB (dhe ta

simptomat psikotike. Bari mé i
mundshém éshté cycloserina i ndjekur
nga isonizidi me dozé té larté.

2. Nése vazhdojné simptomat e
moderuara deri né té rénda, filloni
terapiné me antipsikotiké (haloperidol).
3. Hospitalizojeni pacientin 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 né
dité) nése kjo mund té béhet pa
kompromentuar skemén.

6. Ndérpriteni 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 cycloserina vazhdon
me njé dozé mé té ulét, terapia
antipsikotike mund té vazhdojé dhe ¢do
pérpjekje pér ta reduktuar até duhet té
béhet pasi pacienti té referohet te njé
psikiatér i trajnuar pér efektet e
padéshirueshém té barnave anti-TB té
linjés sé dyté.

ndérpresin pas pérfundimit té trajtimit).
2. Anamneza per sémundje psikiatrike
nuk éshté kundérindikacion pér
cycloserine, por pérdorimi i saj mund té
rrisé gjasat qé simptoma psikotike té
zhvillohet gjaté trajtimit.

3. Disa pacienté do ta tolerojné
cycloserine duke marre mjekim
antipsikotik, por kjo duhet té béhet né
konsultim me psikiatér, pasi kéta
pacienté duhet té jené nén observim té
vecganté; kjo duhet té béhet vetém kur
nuk ka alternativeé tjetér.

4. Simptomat psikotike jané
pérgjithésisht té kthyeshme pas
pérfundimit té trajtimit t¢ MDR-TB ose
ndérprerjes sé agjentit me efekte
anésore.

5. Gjithmoné kontrolloni kreatininén né
pacientét me shfagje té re té psikozés.
Démtimi i 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 cycloserinen, fluokinolonet | 1. Antikonvulsanti, né pérgjithési,
fluorokinolo | dhe isoniazidin 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 sé | agjentit t& dyshuar.
shumti pérdoren carbamazepine, 2. Anamneza per crregullime té
phenytoin ose acid valproic). méparshém té konvulsioneve nuk 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 elektrolitet né serum konvulsioni kontrollohet miré dhe/ose
pérfshiré kaliumin, natriumin, pacienti merr terapi antikonvulsive.
bikarbonatin, kalciumin, magnezin dhe (Mos pérfshini cycloserin nése ekziston
kloridin. bar tjetér alternativ.)
5. Pasi té kalojné konvulsionet, rinisini 3. Pacientét me historik t&¢ méparshém té
barnat njé nga njé. Cycloserine nuk duhet | konvulsioneve mund té jené né rrezik té
té rifillojé nése nuk éshté absolutisht shtuar pér zhvillimin e konvulsionit gjaté
thelbésore pér skemén. Nése cycloserina | terapisé MDR-TB.
rifillohet, doza duhet té jeté ekuivalente e | 5. Kontrolloni gjithmoné kreatininén né
asaj té grup- peshe mé poshteé. pacientét me konvulsione té reja.
Démtimi i funksionit té veshkave mund
té shkaktojé nivele té larta té
cycloserinés né gjak, té cilat mund té
shkaktojné konvulsione. Pershtatja e
dozés sé cycloserines né prani té
kreatininés sé ulét mund té jeté ajo gé
duhet pér té kontrolluar konvulsionet.
Neuritit E, Eto/Pto, 1. Ndaloni ethambutolin. Mos e rifilloni. | 1. Bari zakonisht pérgjegjés éshté
optik Lzd, 2. Referoni pacientin né njé okulist. ethambutoli dhe zakonisht normalizohet
Cfz, pas ndérprerjes sé barit.
rifabutin, H, 2. Pérmirésoni kontrollin e diabetit né
S pacientét diabetiké.
Shije Eto/Pto, Clr, | 1. Inkurajoni pacientin ta tolerojé kété 1. Shijet kthehen né normalitet kur
metalike FQs efekt anésor. pérfundon trajtimi.
2. Perdorimi i karamele ose ¢amgakéz
mund té jeté i dobishem.
Gjinekomast | Eto/Pto 1. Gjinekomastia mund té jeté efekt 1. Kthehet né normal kur 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 réndésishme kozmetike.
progredon gjaté trajtimit.
2. Inkurajoni pacientét gé té tolerojné
kété efekt anésor.
Infeksion Fluorokinolo | 1. Agjentét antifungalé lokalé ose barnat | 1. Kandidoza vaginale ose penile,
mikotik ne dhe orale antifungale me periudhé té shkurtér | kandidoza né gojé ose kandidoza kutane
superficial antibiotiké té | jané té dobishme. mund té shfaget gjaté trajtimit me
dhe tjeré me veti | 2. Pérjashtoni sémundjet e tjera nése antibiotike.
kandidoza e | antibakterial | pérgjigja ndaj trajtimit nuk éshté e
gojés e shpejté (si¢ éshté HIV).
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Acidoza Lzd 1. Ndaloni linezolidin nése shfaget 1. Acidoza laktike mund t& monitorohet

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 té gjeneratés sé treté si

moxifloxacin.

2. Trajtoni diabetin sipas nevojés.
Kontrolli i miré i glukozés éshté i
réndésishém gjaté trajtimit.

Zgjatje e QT | Bdg, DIm, Cdo pacient gé konstatohet se ka QTc mé | 1. Intervali QT matet nga fundi i
Fluorokinolo | té madhe se 500ms duhet té menaxhohet | kompleksit QRS né fillim té valés T né
ne, me Kkujdes. EKG-né standarde. QT pershtatet pér
clarithromyc | * Pérséritni EKG dhe konfirmoni ritmin e zemrés dhe referohet QTc dhe
in zgjatjen. llogaritet nga shumé aparate EKG-je.
clofazimine | * Bedaquiline dhe delamanid jané€ barnat | QTc normale éshté né pérgjithési

gé duhet té ndalohen nése vlerae QTc <440ms.

éshté mé e madhe se 500ms. Konsideroni | 2. Vlerat mbi 440ms te QTc referohen si
ndalimin e barnave té tjera qé zgjasin té zgjatura. Pacientét me QTc té zgjatur
intervalin QT. jané né rrezik té zhvillojné aritmi

* Kontrolloni nivelet e kaliumit, kardiake si torsades de pointes
kalciumit dhe magnezit. (takikardia ventrikulare polimorfe), té
Nivelet e elektroliteve duhet té ruhen cilat mund té jené kércénuese pér jetén.
brenda intervalit normal né ¢do pacient Pacientét me QTc mé té& madh se 500ms
me njé interval QT té rritur. jané né rrezik mé té madh té zhvillojné
* Sugjerohet qé t€ ruhen nivelet e kéto aritmi.

kaliumit prej mé shumé se 4 meqg/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 madhe té QTc,
» Shmangni barnat e tjera qé rrisin ndérsa levofloxacin dhe ofloxacin kané
intervalin QT. njé rrezik mé té ulét.

Monitoroni funksionin renal dhe hepatik | 4. Aktualisht, monitorimi i EKG-sé para
té pacientit dhe rregulloni dozén e fillimit dhe gjaté terapisé MDR-TB
fluokinolonit nése ekziston démtim. kérkohet vetém nése pérdoren
Konsideroni pezullimin e fluorkinolonit | bedaquiline, delamanid, ose kur dy barna
nése rreziku i torsades de pointes gé dihet gé zgjatin QT (p.sh.

(takikardia ventrikulare polimorfe) éshté | moxifloxacin, clofazimine) jané té

mé i madh se pérfitimet. kombinuara né té njéjtén skemé.

Anomali Lzd Ndalni linizolid nése shfaget 1. Anomalité hematologjike (leukopenia,

hematologji mielodeprimim (frenim i prodhimit te trombocitopenia, anemia, aplasia e

ke rruazave té bardha té gjakut, rruazave rruazave té kuge, anomalia e koagulimit

kuge té gjakut ose trombociteve).
Konsideroni rifillimin e linzolidit me njé
dozé mé té ulét (300 mg né vend té 600
mg) nése mielodeprimimi kalon dhe nése
linzolid konsiderohet thelbésor pér
skemén.

Konsideroni shkaget gé nuk lidhen me
medikamentet antituberkulare qé kané
shkaktuar anomaliné hematologjike.
Konsideroni transfuzionin e gjakut né
rastin e anemisé sé réndé.

dhe ezinofilia) mund té ndodhin
rralléheré me disa barna té tjera anti-TB.
2. Sot ekziston pak pérvojé me
pérdorimin e zgjatur té linezolidit.
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Shtojca 8 Medikamente shtesé qé pérdoren zakonisht ne efektet anesor(10)

Indikacioni

Medikamenti

Té pérziera, té vjella, ¢rregullime té
stomakut

Metoclopramide, dimenhydrinate, prochlorperazine,
promethazine, odansetron (dhe antagonist té tjeré té receptorit 5-
HT3 té serotoninés)

Urth, dispepsi acide, aciditet
gastrik, ulgeré

Bllokuesit H2 (ranitidine, cimetidine, famotidine, etj.), frenuesit e
protonit (omeprazole, lansoprazole, etj.).

Shmangni anti-acidet, sepse mund té ulin absorbimin e
fluorokinoloneve

Kandidozé e gojés

Tab. fluconazole, clotrimazole, suspension nystatin

Diarre

Loperamide

Depresion

Frenues selektivé té riciklimit té serotoninés (fluoxetine,
sertraline), anti-depresantét tricikliké (amitriptyline)

Ankthi i réndé

Lorazepam, diazepam

Konwvulsione

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 muskulo-skeletore,
Acrtralgji, dhimbje koke

Ibuprofen, paracetamol, codeine

Reaksione té l1ékurés, kruajtje

Krem hidrokortizon, calamine, locion caladryl

Reaksione sistemike té
hipersensitivitetit

Antihistamina, kortikosteroidé

Bronkospazma

Beta —agoniste inhalatore, kortikosteroidét inhalatoré
(beclomethasone, etj.), steroide orale, 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 toksicitete shtese té terapisé ART dhe trajtimit

anti-TB (10)

Toksiciteti

Medikamenti
antiretroviral

Medikamenti
anti-TB

Komente

Erupsione
né lékuré

ABC, NVP,
EFV,

d4T dhe t&
tjeré

H, R, Z, PAS,
Fluorokinolone,
dhe té tjeré

Mos riprovoni me ABC (mund té rezultojé né anafilaksi
kércénuese pér jetén). Mos riprovoni me asnjé medikament,
gé mund té keté shkaktuar sindromén Stevens-Johnson.
Gjithashtu konsideroni co-trimoxazolin si njé shkaktar té
erupsioneve né lékuré nése pacienti éshté duke marré kété
medikament.

Thioacetazone éshté i kundérindikuar né pacientét me HIV pér
shkak té rrezikut té erupsioneve né Iékuré kércénuese pér
jetén.

Neuropati
periferike

d4T, ddI

Lzd, Cs, H,
aminiglikozide
Eto/Pto, E

Shmangni pérdorimin e DAT ose ddI né kombinim me Cs ose
Lzd pér shkak té shtimit té rrezikut t& neuropatisé periferike;
Nése kéta agjenté duhet té pérdoren té kombinuar dhe
zhvillohet neuropatia periferik, zévendésoni medikamentet
antiretrovirale me njé agjent mé pak neurotoksik. Pacientét gé
marrin H, Cs ose LZZ duhet té marrin piridoksiné profilaktike.

Toksicitet i
sistemit
nervor
gendror

(SNQ)

EFV

Cs, H, Eto/Pto,
FQ

EFV ka njé shkallé té larté té efekteve anésore né SNQ
(vertigo, démtim té pérgendrimit, depersonalizim,

éndrra anormale, pagjumési dhe konfuzion) né 2-3 javét e para
té pérdorimit, por zakonisht kalojné veté. Nése kéto efekte nuk
zgjidhen, konsideroni zévendésimin e agjentit. Aktualisht, ka
té dhéna té kufizuara pér pérdorimin e EFV me Cs; pérdorimi

i njékohshém éshté i pranuar pér sa kohé gé ka monitorim té
shpeshté té toksicitetit té sistemit nervor gendror. Psikoza
evidente mund té ndodhé me Cs, por éshté e rrallé kur
pérdoret vetém EFV; duhet té pérjashtohen gjithmoné
shkaktarét e tjeré.

Depresion

EFV

Cs, FQ, H,
Eto/Pto

Mund té vérehet depresion i réndé né 2.4% e pacientéve qé
marrin EFV. Konsideroni zévendésimin e EFV nése shfaget
njé depresion i réndé.

Dhimbje
koke

AZT, EFV

Cs, Bdqg

Pérjashtoni shkaget mé té rénda té dhimbjes sé koké, té tilla si
meningjiti bakterial, meningjiti prej kriptokokal,
toksoplazmoza e sistemit nervor gendror, etj. Pérdorimi i
analgjesikéve (ibuprofen, paracetamol) dhe hidratimi i miré
mund té ndihmojné. Dhimbjet sekondare té kokés prej AZT,
EFV dhe Cs zakonisht jané té veté-kufizuar.
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Té pérzierat | RTV, d4T, Eto/Pto, PAS, Té vjellat e dhimbja abdominale e vazhdueshme mund té vijné
dhe NVP, dhe H,Bdg, DIm, E, | sishkak i zhvillimit t& acidozés laktike vecanérisht e
té vjellat shumé té tjeré | Z zakonshme prej pérdorimit té gjaté t& d4T) dhe/ose hepatit
dhe té tjeré sekondar zhvilluar prej medikamenteve.
Dhimbje T& gjithé Eto/Pto, PAS Dhimbja abdominale éshté njé efekt i zakonshmé i
abdominale | antiretroviralét padéshirueshém dhe shpesh beninj; megjithaté, dhimbja
shoqgérohen abdominale mund té jeté simptomé e hershme e efekteve té
me dhimbje rénda anésore, si pankreatiti, hepatiti ose acidoza laktike
abdominale (vecanérisht e zakonshme prej pérdorimit té gjaté té d4T).
Pankreatiti d4T, ddi Lzd Shmangni pérdorimin e kétyre agjentéve sé bashku. Nése njé
agjent shkakton pankreatit, ndérpriteni pérgjithmoné dhe mos
pérdorni asnjé prej medikamenteve antiretrovirale gé mund té
shkaktojné pankreatit (d4T or ddl) né t& ardhmen.
Konsideroni mundésiné e guréve té témthit ose pérdorimin e
tepruar té alkoolit si shkaktaré t& mundshém té pankreatit.
Diarre TE gjithé Eto/Pto, PAS, Diarreja éshté njé efekt i zakonshém i padéshirueshém.
frenuesit e FQ Konsideroni infeksionet oportuniste si shkaktarté té diarresé
proteazés, ddl ose Clostridium difficile (kolitin pseudomembranoz).
(formulimet
buferike)
Hepatotoksi | NVP, EFV, H, R, E, Z, Bdq, | Gjithashtu shihni seksionin mbi trajtimin e hepatotoksicitetit
citet Té gjithé PAS, Eto/ Pto, gé lidhet me medikamentet anti-TB té linjés sé dyté. Kur
frenuesit e FQ gjendja réndohet, ndaloni medikamentet ART dhe TB dhe té
proteazés rifilloni barnat TB té parat. Gjithashtu konsideroni co-
(RTV > té trimoxazolin si njé shkaktar t& hepatotoksicitetit, nése pacienti
tjeré), té gjithé po merr kété mjekim. Gjithashtu pérjashtoni etiologjité virale
NRTIs si shkaktaré té hepatit (hepatit A, B, C, dhe CMV).
Acidoza d4T, ddl, Lzd Nése njé agjent ka shkaktuar hiperlaktatemi ose acidozé
laktike AZT, 3TC laktike, zévendésojeni me njé agjent gé ka mé pak gjasa té
shkaktojé acidozén laktike. Shénim: géllimi duhet té jeté
gjithmoné zbulimi dhe menaxhimi i hershém
e hiperlaktatemisé pér té parandaluar zhvillimin e acidozés
laktike.
Toksiciteti TDF (rrallg) Aminoglikoside, | TDF mund té shkaktojé démtime renale me tiparet
renal Cm karakteristike té sindroma Fanconi, hipofosfatemi,
hipouricemi, proteinuri, glikozuri normoglicemike dhe, né
disa raste, insuficiencé akute renale. Shmangni TDF né
pacientét gé marrin aminoglikozide ose Cm. Nése TDF éshté
absolutisht e nevojshme, kreatinina né serum dhe elektrolitet
duhet t&€ monitorohet shpesh (té paktén
cdo dy javé). Edhe pa pérdorimin e njékohshém té TDF,
pacientét e infektuar me HIV kané njé rrezik né shtuar té
toksicitetit renal sekondar ndaj aminoglikozideve dhe Cm.
Rekomandohet monitorimi i shpeshté i kreatininés dhe
elektroliteve. Né prani té insuficiencés renale, barnat anti-TB
dhe barnat antiretrovirale duhet t’u pérshtaten dozat.
Nefrolitiazé | IDV Asnjé Nuk éshté dokumentuar mbivendosje e toksicitetit té
nefrolitiazés midis ART dhe barnave anti-TB. Hidratimi i
duhur parandalon nefrolitiazén né pacientét gé marrin IDV.
Nése nefrolitiazé zhvillohet ndérkohé gé pacienti po merr
IDV, zévendésojeni me njé tjetér frenues té proteazeés.
Cregullimi | TDF (rrallg) Cm, Diarreja dhe/ose té vjellat mund té kontribuojné né ¢regullim

elektroliteve

aminoglycoside

té elektroliteve. Edhe pa pérdorimin e njékohshém té TDF,
pacientét e infektuar me HIV kané njé rrezik té shtuar té
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toksicitetit renal dhe cregullimit té elektroliteve prej
aminoglikozideve dhe Cm.

Deprimimi | AZT Lzd, R, Rfb, H Monitoroni rregullisht gjakun komplet.

palcés sé Zévendésoni AZT nése zhvillohet deprimimi i palcés sé

kockés kockave. Konsideroni pezullimin e Lzd. Gjithashtu

konsideroni co-trimoxazolin si shkaktar nése pacienti po e
merr kété mjekim. Konsideroni shtimin e suplementeve me
acidi folik, sidomos nése pacienti po merr co-trimoxazol.

Neuriti ddl E, Eto/Pto Pezulloni pérgjithmoné agjentin pérgjegjés pér neuritin optik

optik (rrallg) dhe zévendésojeni me njé agjent gé nuk shkakton neuritit

optik.

Hiperlipide | Frenuesite Asnjé Nuk jané dokumentuar mbivendosje té toksicitetit té

mia proteazeés, hiperlipidemisé midis barnave antiretroviraleve
EFV dhe anti-TB.

Lipodistrofi | NRTIs Asnjé Nuk jané dokumentuar mbivendosje té toksicitetit té
(veganérisht lipodistrofise midis barnave antiretroviraleve dhe anti-TB.
d4T dhe ddl)

Disglicemi Frenuesit e Gfx, Eto/Pto Frenuesit e proteazés priren té shkaktojné rezistencé ndaj

(crregullim i | proteazés insulinés dhe hiperglicemi. Eto/Pto e véshtiréson kontrollin e

shegerit né insulinés né diabetikét dhe mund té rezultojé né hipoglicemi

gjak) dhe crregullim té nivelit té glukozés.

Hipotiroidiz | d4T Eto/Pto, PAS Ka mundési pér shtim toksiciteti, por provat nuk jané té garta.

ém Disa studime tregojné hipotiroidizém subklinik t& lidhur me

disa barna antiretrovirale, sidomos me tavudine (d4T). PAS
dhe Eto/Pto, sidomos t& ombinuara, zakonisht mund té
shkaktojné hipotiroidizém.

Acrtralgji Indinavir, Z, Bdq Frenuesit e proteazés mund té shkaktojné artralgji dhe ka patur
Frenues té raportime té rasteve me patologji reumatologjike té rénda.
tjeré té Avrtralgjité jané shumé té zakonshme me Z dhe ato jané
proteazés raportuar si njé nga efektet mé té shpeshté té padéshirueshme

(> 10%) né provat klinike té kontrolluara me Bdq

Zgjatje e QT | ART éshté Bdg, DIm, Mfx, | Terapia ART 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 aditiv i kombinimit t&¢ ART me barnat anti-TB 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 10. Efekte negative me réndési klinike ose interes té ve¢anté pér aDSM

=

Té gjitha efektet negative té rénda (SAE).

Té gjitha efektet negative me interes té vecanté (listé sugjeruese):

Neuropatia periferike (parestezia)

Crregullime psikiatrike dhe toksiciteti i sistemit nervor gendror (p.sh. depresioni, psikoza,
géllimi vetévrasés, konvulsionet)

Crregullimi i nervit optik (neuriti optik) ose retinopatia

Ototoksiciteti (démtimi i dégjimit, humbja e dégjimit)

Myelodeprimimi (manifestohet si anemi, trombocitopeni, neutropeni ose leukopeni)

Interval i zgjatur i QT

Acidoza laktike

Hepatiti (pércaktuar si rritje e alanine aminotransferase (ALT) ose e aspartate aminotransferase
(AST) >5x se kufiri i sipérm normal (ULN), ose rritja e ALT ose AST >3x ULN me
manifestime klinike, ose rritje e ALT ose AST >3x ULN me rritjen e njékohshme té bilirubinés
>1.5x ULN)

Hipotireodizmi

Hipokalemia

Pankreatiti

Fosfolipidoza

Démtim akut i veshkave (insuficiencé renale akute).

Efekte negative gé ¢ojné né ndérprerjen e trajtimit ose né ndryshimin e dozés sé barit.

Efekte negative, té cilat nuk jané té renditura mé larté, por gé gjykohen té réndésishme nga
klinicisti
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Shtojca 11. Ekzaminimet e planifikuara klinike dhe laboratorike pér monitorimin dhe
menaxhimin e sigurisé sé barnave té tuberkulozit aktiv (aDSM) (nga 11)
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né gjak
Testet e
tiroidés:
TSH

Shtojca 12. Pélqimi i informuar

Pjesa I:

Udhézues pér barnat pér pacientét qé marrin tableta bedaquiline

Lexoni kété udhézues para se té filloni t& merrni bedaquiline dhe ¢do heré pérpara vizités suaj mujore.
Ky informacion nuk i tregon personelit tuaj shéndetésor per trajtimin tuaj mjekésor ose ndonjé gjendje
mjekésore.

Cili éshté informacioni mé i réndésishém gé duhet té di pér bedaquiline?

Bedaquiline éshté njé bar qé pérdoret pér trajtimin e mushkérisé nga tuberkulozi multirezistent (MDR-

TB) né personat me mundési té kufizuara trajtimi. MDR-TB éshté njé sémundje e réndé gé mund té

rezultojé me vdekje dhe pér té cilén ka pak zgjedhje trajtimi. Mé shumé njeréz té trajtuar me

bedaquiline patén negativizim té sputumit nga mikrobi TB né krahasim me personat gé nuk kané marré

bedaquiline. Né njé studim Klinik, u vérejtén mé pak vdekje né personat gé nuk u trajtuan me

bedaquiline né krahasim me personat gé morén bedaquiline.

Eshté e réndésishme qé té pérfundoni dekursin e ploté té trajtimit me bedaquiline dhe me barnat e tjera

tuberkulare dhe té mos lini pa marré asnjé dozé. Mosmarrja e dozave mund té zvogélojé efektivitetin

e trajtimit dhe té rrisé gjasat qé sémundja e TB té mos trajtohet nga bedaquiline ose barna té tjera.

Bedaquiline mund té shkaktojé efekte té rénda anésore.

« Probleme té ritmit té zemrés mund té shfagen me bedaquiline.

Nuk dihet nése bedaquiline éshté i sigurt né:

« Fémijét nén 18 vjec

» Shtatzéni

» NEé pacientét me probleme te zemrés, veshkave, mélcisé ose probleme té tjera shéndetésore.

Para se té merrni bedaquiline, i thoni personelit shéndetésor nése:

« Keni pasur ritém anormal té zemrés ose probleme té tjera té zemrés.

» Keni njeri né familjen tuaj gé ka ose ka pasur probleme me zemrén té quajtur “sindroma e QT- sé
gjaté kongjenitale”

« Keni probleme té mélcisé ose veshkave ose ndonjé problem tjetér mjekésor, pérfshiré infektimin
me HIV.
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Jeni shtatzéné ose planifikoni té mbeteni shtatzéné. Nuk dihet nése bedaquiline do té démtojé
fémijén e palindur.

Jeni duke ushqyer me gji ose planifikoni té ushgeni gji. Nuk dihet nése bedaquiline kalon né
gumeéshtin e nénés. Ju dhe personeli shéndetésor duhet té vendosni nése do té merrni bedaquiline
ose do té ushgeni me gji.

Jeni duke marré medikamente, vitamina dhe suplemente bimore me ose pa receté.

Si duhet ta marr bedaquiline?

Bedaquiline duhet t& merret gjithmoné me barna té tjera pér té trajtuar TB. Personeli shéndetésor
do té vendosé se cilat barna té tjera duhet té merrni me bedaquiline.

Gjithmoné merrni bedaquiline me njé vakt té lehté.

Gélltitini tabletat té plota me ujé.

Merrni bedaquiline pér 24 javé (6 muaj).

Java 1 dhe Java 2: Merrni 400 mg (4 tableta) njé heré né dité, 7 dité né javé

Java 3 deri né javén 24: Merrni 200 mg (2 tableta) tri heré né javé. Pér shembull, mund té& merrni
bedaquiline té hénén, té mérkurén dhe té premten e ¢do jave.

Duhet té merrni barnat e TB pér mé shumé se 24 javé dhe té paktén pér 20 muaj gjithsej (barnat e
injektueshme zakonisht jepet deri né 8 muaj).

Trajtimi juaj do té ofrohet népérmjet trajtimit té observuar direkt (DOT), sipas gasjes me né gendér
pacientin, gé do té thoté se njé person i personelit shéndetésor do t'ju shoqérojé gjaté trajtimit dhe
gé informimi, nevojat psikologjike dhe materiale do té trajtohen né ményré gé té mundésohet
zbatimi i rregullt i trajtimit.

Mos lini pa marré asnjé dozé. Nése nuk e merrni, ose nuk plotésoni totalin e 24 javéve, trajtimi
juaj mund té mos funksionojé dhe TB mund té jeté mé véshtiré té trajtohet.

Nése pér ndonjé arsye, nuk e merrni dot njé dozé, informoni menjéheré personin pérgjegjés pér
trajtimin tuaj, ai do t'ju tregojné se cfaré duhet té béni.

Cfaré duhet té shmang gjaté marrjes sé bedaquiline?

Nuk duhet té pini alkool ndérsa merrni bedaquiline.
Ka disa barna gé nuk jané té sigurt t&¢ merren bashké me bedaquiline.

Informoni mjekun tuaj nése jeni duke marré medikamente té tjera, ose, nése njé mjek i kujdesit
shéndetésor ju ka rekomanduar medikamente, ndérkohé qé jeni jeni duke u trajtuar pér TB me
bedaquiline.

Cilat jané efektet e mundshme anésore té bedaquiline?

Ndryshimet e rénda té ritmit té zemrés. | thoni menjéheré personit tuaj té kujdesit shéndetésor nése
keni ndonjé ndryshim né rrahjet e zemrés (rrahje té shpeshta ose té parregullta), ose, nése ju ka réné
té fikét. Zemra do t’ju monitorohet periodikisht me njé aparat qé kontrollon nése ritmi i zemrés
éshté normal.

Problemet e mélgisé (hepatotoksiciteti). Toksiciteti i mélgisé mund té paragitet né shumé forma. |
thoni mjekut nése keni simptoma té tilla si té pérziera ose té vjella, dhimbje stomaku, ethe, dobési,
kruajtje, lodhje té pazakonté, humbje té oreksit, fece me ngjyré té hapur, uriné me ngjyré té errét,
zverdhje té 1€kurés ose zverdhje té sé bardhés sé syrit.

Efekte té tjera anésore té bedaquiline pérfshijné té pérzierat, dnimbje té artikulacioneve, dhimbje
koke, rezultat anornal té njé test laboratorik si pasoje e démtimit te pankreasit, kollitje me gjak,
dhimbje gjoksi, humbje té oreksit dhe/ose erupsione né Iékuré.

107



Menaxhimi dhe trajtimi i MDR-TB

Eshté e mundur gé té shkaktohen disa probleme pér té cilat nuk jemi t& vetédijshém. Megjithaté, ju do
té ndigeni nga afér pér ¢do efekt té padéshiruar negativ ose ndonjé problem. Gjithashtu, mund té jepen
barna té tjera pér té ulur simptomat e efekteve anésore ose reaksioneve. Gjithmoné tregojini ofruesit
tuaj té kujdesit shéndetésor ndonjé efekt anésor ose problem gé keni. Ndonjéherg, pér shkak té efekteve
anésore bedaquiline ose barnat e tjera duhet té ndérpriten.

Cfaré analiza monitoruese duhet té béj ndérsa pérdor bedaquiline?

« Do té béni pér té njéjtat analiza monitoruse gé béjné té gjithé pacientét né trajtimin MDR-TB.
Pérvec késaj, do té béni monitorimin e zemrés, analiza shtesé té gjakut pér mélginé dhe elektrolitet.
Konsultohuni me personelin tuaj shéndetésor rreth orareve té pérshtatshme té analizave dhe
vizitave té rregullta mjekésore.

Informacion i pérgjithshém lidhur me risget dhe pérfitimet e marrjes sé bedaquiline

+ Risku: Eshté e mundur gé ju té rrezikoni t¢ mos ndjeheni miré pér shkak té disa efekteve anésore
té barit. Eshté e mundur gé efektet anésore té padéshirueshme té jené serioze dhe madje té
rezultojné né vdekje.

» Pérfitimi: Ekziston njé mundési mé e madhe gé ju té shéroheni nga tuberkulozi sesa nése nuk e
merrni barin. Ju ndoshta do té béheni mé miré shumé mé shpejt nga sa mund té béheshin nése
merrnit vetém barnat standarde pér trajtimin e TB rezistente. Gjithashtu, ka mé pak shanse gé barnat
gé po merrni té zhvillojné rezistencé nése jeni duke marré bedaquiline.

Konfidencialiteti dhe shpérndarja e informacionit

* Meqgé bedaquiline éshté njé bar i ri pér té cilin ne kemi pérvojé té kufizuar, ne po mbledhim
informacione nga pacientét qé e marrin até.

» Informacioni gé ne marrim nga ju do t& mbahet konfidencial dhe askush, pérveg stafit klinik, nuk
mund té shikojé informacionin tuaj mjekésor.

» Cdo informacion i marré pér té na ndihmuar né pérdorimin mé té miré té barit né pacientét e
ardhshém nuk do té lidhet me emrin tuaj (do té jeni anonim) para se ta shpérndajmé ose analizojmé
até.

E drejta pér té refuzuar ose pér t’u térhequr

« Nuk jeni i detyruar té pranoni qé ta merrni bedaquiline nése nuk déshironi dhe té refuzoni té pranoni
barin si pjesé té trajtimit tuaj.

« Neése pranoni té merrni bedaquiline, mund té zgjidhni ta ndérpresni até né ¢do moment pér
cfarédolloj arsyeje, 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 klinikés/spitalit/institucionit:

Pélgimi i informuar

Pjesa Il:

Vértetim i pélgimit

E lexova informacionin qé m 'u dha, 0se ma lexuan. Uné pata mundésiné té béja pyetje né lidhje me té
dhe, pér ¢do pyetje gé kam béré, kam marré pérgjigje té kénagshme. Uné jap pélgimin pér té marré
bedaquiline pér trajtimin e sémundje sé tuberkulozit rezistent ndaj barnave, prejt té cilit vuaj.

Emri i pacientit:

Nénshkrimi i pacientit:
Data:
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