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Barnat si produkte té interesit té posagém dhe
me réndési pér shendetin publik i nénshtrohen
njé procesi té detajuar rregullativ pér té déshmuar
siguring, efikasitetin dhe cilésiné para se té lejohet qé
té pérdoren te njerézit. Né ményré qé kéto procese
te déshmohen, rregullatorét — Agjencité e Barnave
vendosin rregulla apo ligjshmeéri strikte e cila duhet
té plotésohet me perpikméri dhe e cila vlerésohet né
nivel té larté profesional dhe shkencor né ményre qé
teé autorizohet pérdorimi i njé bari.

Procesi i dhénies sé lejes sé njé bari pasi té déshmohen
té gjitha kérkesat legjislative rezulton me aprovimin e
Autorizimit apo dhénien e Autorizimit per Marketing
(tregtim) pér até produkt medicinal, autorizim ky
me vlefshméri té caktuar kohore, qé zakonisht éshté
pese vite. Disa lloje te procedurave ekzistojne se si
mund té zhvillohet ky proces duke pasur dallime
nése autorizimi kérkohet pér njé produkt origjinator
apo pér njé produkt gjenerik tashmé te déshmuar,
produkte me naytre biologjike etj. Procesi i dhénies
se Autorizimit i paraprin njé periudhe té vlerésimit
shkencor te dosjes se aplikimit te produktit. Pas kesaj
periudhe duhet té béhet rinovimi i autorizimit duke
vlerésuar periudhén né té cilén ka qené i autorizuar,
raportet periodike pér siguriné pér raportin e
rrezikut dhe perfitimit si edhe detajet tjera te cillat
posagerisht kane te bejne me siguring, cilesine dhe
efikasitetin e atij produkti medicinal.
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Figura 1: Zhvillimi i vaksinave, vlerésimi, aprovimi dhe
monitorimi. Burimi: EMA

Procesi:

Vaksinat mund té konsiderohen té jené njé rast i
veganteé ne zhvillimin e barnave sepse, né pjesen me te
madhe, popullsia e synuar pér pérdorimin e produktit
dhe pér perfshirje né hulumtimet klinike éshté e
shendetshme, dhe nése vaksina eshte efektive,
ateheré vullnetari i shéndetshéem do té keté nje
shkalle e perfitimit klinik nga trajtimi né hulumtimin
klinik kurse studimet e toksicitetit pér vaksinat
zakonisht pérfshijné studime té pérgjithshme té
toksicitetit dhe né disa raste, studime té toksicitetit
riprodhues né specie qé tregojné njé pérgjigje imune

(CHMP, 2005; van der Laan et al., 2009).

Procesi i cili zhvillohet né faza i nenshktrohet
njé rigoroziteti pér kalimin e secilés fazé duke u
ndeérlidhur me demonstrimin e kérkesave specifike
dhe kjo né menyré skematike éshte paragitur né

figuren 1.
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Zhvillimi paraklinik

Neé procesin fillestar te zhvillimit té vaksinave ai
i hulumtimit farmaceutik sipas EMA  zhvillohen
studime per te gjeneruar té dhéna né pastertine e
komponentéve té vaksinave, aktivitetin biologjik,
teé dhéna pér procesin e prodhimit etj (Cavaleri M,
2021.

Sipas rregullatoréve si EMA apo FDA qéllimi i
zhvillimit paraklinik éshté qé té pérmbushé te gjitha
kerkesat e pércaktuara para se njé substancé e re
te jeté e gatshme té testohet pér heré te pare né
njeréz, kurse keto studime béehen in vivo dhe in vitro
me fokus té vecanté pér dozimin dhe toksicitetin,
pergjigjjen imunologjike, problemet potenciale
me siguring, problemet potenciale me fertilitetin,
ményra si vaksina do té arrijé né organe etj. (Cavaleri
M, 2021, FDA 2021)

Zhvillimi klinik

Zhvillimi klinik vazhdon népér katér faza té
ndryshme (Friedman et al., 1996) sipas té ciléve
studimet e fazes | kryhen né nje grup te vogel (20-
80) té vullnetaréve té shéndoshe, dhe qellimi i
tyre eshte siguria, toleranca, farmakokinetika dhe
farmakodinamika pérderisa né studimet e fazés
Il 'kryhen né njé grup pacientesh (100-300) dhe
jané té dizajnuara té testojné efikasitetin né situate
klinike, dhe per te vendosur dozén kurse studimet
e fazés lll jané studime definitive té randomizuara
dyanésisht-té verbéra (double blind), zakonisht
kryhen né studime né shumé gendrané 1000-3000
pacienté, gé kané pér qéllim krahasimin e barit té ri
me alternativat qé perdoren zakonisht.

Pra kjo fazé pérmbledh informata té réndésishme
se sa e sigurt éshté vaksina (siguria), si vaksina
(efikasitetd),  pérgjigjje  imunologjike

(imunogjeniciteti) dhe ndahet né tri nénfaza duke

vepron

pasur né fazén e paré studimet fillestare, faza e
dyté karakterizohet me studime pérshkruese mé te
medha dhe faza e treté me studimet e efikasitetit

dhe sigurisé (Cavaleri M, 2021).

Né menyre me specifike fazat e zhvillimit tipik té nje
bari jane paraqitur ne ﬁgurén dy ku po ashtu éshte
pershkruar edhe shkurtimisht fokusi specifik i secilés
fazé.

Figura tregon kohén mesatare te zhvillimit per nje
projekt te tillé, gjithashtu tregon se eshte kjo eshte
njé ndérrmarje me rrezik té larté, ku rreth vetém
1 zbulim né 50 projekte e arrin qéllimin e tij per
vendosje té nje bari té ri né treg, merr shumé kohé
mesatarisht 12 vjet, dhe se kushton shumeé per té
zhvilluar njé produkt rreth SO0 milion funta deri né
1 miliard dhe eshte ne rritje sipas vlerésimeve me te

reja (Rang et al. 2018).
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Figura 2: Stadet e Zhvillimit té njé bari té ri
“tipik”. Burimi: Rang & Dale’s Pharmacology

Pse vaksina kundér COVID-19 u aprovua kaq
shpejt?

Njohurité e méparme me koronaviruset

Koronaviruset (CoVs) janeé njé familje e madhe
e viruseve qé shkaktojné semundje duke filluar
nga Ftohja e zakonshme deri te semundjet me
té rénda si¢ jané Sindroma e Frymémarrjes né
Lindjen e Mesme (MERS-CoV) dhe Sindroma
e Réndé Akute e Frymémarrjes (SARS-CoV).
Koronavirusi i ri (nCoV) eshte nje lloj i ri i
virusit i cili nuk éshté identifikuar mé paré tek

njerézit (FIP 2020).

Koronaviruset jané viruse te medha, te
mbeéshtjellura, me fije pozitive te ARN-se,
kane gjenomin me té madh né mesin e te
gjitha viruseve té ARN-sé té vendosur brenda
njé kapsidi spiral té formuar nga proteina
nukleokapsidé dhe mé tej mbéshtillet ku jane
te pakten tri proteina strukturore: proteina
e membranes dhe proteina e mbeshtjellesit,
ndérsa proteina e treté me zgjatim (spike)
ndermjeteson hyrjen e virusit ne qelizat e
nikoqirit dhe pérve¢ ndérmjetésimit té hyrjes
s€ virusit, zgjatimi éshté njé pércaktues kritik
i nikogirit té virusit dhe tropizmit té indeve
dhe nje nxites kryesor i pérgjigjes imune te

nikogqirit (Li, 2016).
Struktura gjenetike e Sars Cov 2

Gjenomi i paré viral u sekuencua duke pérdorur
sekuencén me kapacitet té larte (HTS) nga
njé mostéer e mbledhur né Wuhan, Kiné. Ky
virus, qé i pérket llojit viral té koronaviruseve
i nderlidhur me sindromeén e rende akute te
frymémarrjes, mé pas éshté eméruar SARS-
CoV-2 dhe sémundja shogéruese sémundja

koronavirus 2019 (COVID-19) (Gorbalenya
AE et al. 2020)

Sekuenca e gjeneve (té pjesshme) dhe
gjenomeve té plota (WGS) éshté vértetuar
si njé metodé e fugishme pér té hulumtuar
gjenomet e patogjenéve virale, pér té kuptuar
dinamikén e transmetimit té shperthimit dhe
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ngjarjet e perhapura dhe per te kontrolluar
mutacionet qé potencialisht kane nje ndikim
né transmetueshmeéring, patogjenitetin dhe/
ose kundérmasa (p.sh. diagnostifikimi, barnat

antivirale dhe vaksinat) (ECDC, 2021).

Ky proces i njohjes se struktures gjenetike
qé né janar 2020 sé bashku me njohurité
e krijuara nga studimet shumeévjegare né
familjen e koronaviruseve ishin faktore te
rendesishem né pershpejtimin né masé te
madhe té hulumtimeve lidhur me zbulimin e
vaksinave kundr COVID-19, megjithése kéte

nuk ishin arsyet e vetme.
Fondet shtese

Sipas asaj qé u tha mé lart kostoja e zhvillimit te
njé produkti mund té jeté edhe deri né 1 miliard
dollare dhe né kete rast gjithashtu geverité e
shteteve dhe organizatat e ndryshme krijuan
fondacione té ndryshme té cilat u dedikuan
per kompanité pér hulumtim dhe zhvillim
qé gjithashtu ishte njé nga elementét e
réndésishem te kétij procesi.

Mé tej pas kalimit té kétyre fazave té cilat
siguruan disa rezultate té réndésishme
shpresédhénése pér disa nga kandidatét e
vaksinave filloi njé proces tjetér, aii diskutimeve
me rregullatorin. Kéto diskutime kané pasur
per gellim shpejtimin e disa prej proceseve te
tjera por pa cénuar aspektet e domosdoshme

rregullative (Cavaleri M. 2021)
Task Forca

Agjencia Europiane e Barnave - EMA duke
paré urgjencén pér vlerésimin e té dhénave
voluminoze lidhur me zhvillimin e vaksinave
reagoi duke mos e lene kete proces vetém
ne disa vlerésues shkencore por krijoji nje
task force e cila do té merrej me vlerésimin
sistematik me qéllim té pérshpejtimit te
procesit dhe kjo task forcé gjithashtu
mbeéshteste dialogun né mes té zhvilluesve dhe
ekspertéve (Cavaleri M 2021). Ky dialog ndér
te tjeraishte edhe keshillues lidhur me proceset
rregullative, dinamiken, kérkesat specifike né
faza et., pérkatésisht ishte gjithashtu njé masé
shtesé e cila krijoi pérshpejtim té procedurave
duke tejkaluar burokracité institucionale.

Véllimi 1

Shqyrtimi i vazhdueshém (Rolling review)

Sipas EMA shqyrtimi i vazhdueshém (rolling
review) éshte njé nga mjetet rregullatore ge
pérdor EMA pér té pérshpejtuar vlerésimin
e njé bari ose vaksine premtuese gjaté njé
emergjence té shéndetit publik. Ky proces
nénkupton dorézimin e dokumentave né faza
per té pershpejtuar vlerésimin dhe jo né fund
pasi té kompletohen te gjitha sig eshte rasti i
aplikimeve normale. Shqyrtimi i vazhdueshém
ishte/éshté masa tjetér e rradhés lidhur me
kété proces pér té pérshpejtuar akoma meé
shumé procedurén qé sjell deri te aprovimi.

Autorizimi i kushtézuar pér Marketing

Neé rast te emergjencave té shéndetit publik
EMA, FDA, apo agjencite rregullative
perdorim njé mase te jashtézakonshme e cila
eshte aprovimi i kushtézuar i marketingut
si dhe pérdorimi emergjent qé lejon -
mundéson pérdorimin e produktit para se ai
té marré autorizim té ploté dhe teéré kjo per
shkak te mbrojtjes sé shendetit né kriza te
tilla té emregjencave té shendetit. Kjo mase
nuk nénkupton se studimet do té ndalen
pérkundrazi krijon kushte specifike té cilat
duhet té plotésohen dhe té déshmohen edhe
né fazén kur produkti merr njé aprovim te
kushtezuar.

Mé pas pas plotesimit té kritereve té
pércaktuara dhe pas vlerésimit pozitiv shkencor
produktit mund ti aprovohet autorizimi per
marketing.

Deri tani duke u bazuar né té dhénat nga EMA,
jané katér vaksina qé kané marre Autorizim pér
perdorim né Bashkimin Europian:

1. Comirnaty (e zhvilluar nga BioNTech dhe

fizer)
2. Spikevax (e zhvilluar nga Moderna)

3. Vaxzevria (e zhvilluar nga Astra Zeneca dhe
Universiteti i Oxfordit

4. Covid -19 vaccine Janssen (e zhvilluar nga
Janssen-Cilag International)

Procesi i regjistrimit né AKPPM né Kosové

Udhézimi  Administrativ i cili pércakton
detajet per procedurat lidhur me regjistrimin
te barnave né Kosové i aprovuar né vitin
2015 ka pércaktuar disa kufizime sa i pérket
vaksinave duke pasur kérkesa restriktive qe
regjistrimi i vaksinave né Kosové té behet
vetém pér ato té cilat kané regjistrim né nivel
te EMA dhe apo FDA. Duke geneé se vaksinat
kundér COVID-19 nuk kishin Autorizim pér
Marketing (por vetém leje té kushtézuar apo
leje pér pérdorim emergjent) kjo ka bére qé
té shfaget njé sfidé e cila krijonte pamundési
té importimit dhe domosdoshmérineé e
amandamentimit té udhézimit administrativ
01/2015 per autorizimin per marketing per
produkte medicinale.

Njé veshtiresi tjetér ishte fillimi i pérdorimit
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né shtetet e rajonit té vaksinave té cilat nuk kishin
asnjé lloj autorizimi nga EMA dhe ose FDA cka filloi
té rrisé presionin pér vonimin e fillimit té vaksinimit
ne Kosove.

Amandamentimi i UA 01/2015 duke pércaktuar se
né Kosové do té lejohet regjistirmi vetém i vaksinave
te aprovuara (me AM apo me leje té kushtézuar apo
emergjente) nga autoritetet si EMA dhe ose FDA
ishte njé hap i rendesishem né sigurine se vaksinat
té cilat AKPPM do ti lejojé do té kené njé vlerésim
shkencor strikt dhe se kjo do té ishte njé ceshtje e
réndésishme sidomos né skepticizmin e krijuar rreth
vaksinave dhe zhvillimit té shpejté té tyre.

Me ndryshimet e béra dhe aprovimin e UA 01/2021
pér ndryshimin dhe plotésimin e Udhezimit
Administrativ Nr. 01-2015 Autorizimi pér Marketing
pér Produkte Medicinale u mundésua njohja e
vlerésimeve te autoriteteve strikte si EMA apo FDA

dhe késhtu filloi procesi qé edhe Kosova té sigurojé
vaksinat kunder COVID-19.

Faza IV - pércjellja post marketing

Faza e cila fillon pas aprovimit té barit éshte faza
IV apo pércjellja e post-marketingut né té cilén
fazé vémendje e réndésishme i kushtohet paragitjes
se efekteve té padéshirueshme té barnave apo
ndryshimeve né profilin e rrezikut dhe pérfitimit. Ky
proces gjithashtu éshté mjaft kompleks dhe pérfshin
raporte té shumta te cilat zhvillohet sipas praktikave
té mira teé farmakovigjilencés pérkatésisht sipas
moduleve qé shérbejné si udhérréfyes i kétij procesi.

Né ményré qé té kemi siguriné se raporti i balansit
té rrezikut dhe pérfitimit nuk ka ndryshuar dhe se
perfitimi éshte gjithmoné mé i madh se rreziget
e pérdorimit té barit, né kété fazé jané shume
te rendésishme vleresimet te cilat zhvilllohet
posageérisht per kéte proces.

Sipas GVP modulit VII vlerésimi duhet té pérfshije:
ekzaminimin né menyré kritike té informacionit qé
eéshte shfaqur gjaté intervalit té raportimit per te
percaktuar nése ai ka gjeneruar sinjale té reja, ka
guar né identifikimin e rreziqeve té reja potenciale
ose té identifikuara, ose ka kontribuar né njohjen e
rreziqeve té identifikuara mé pareé si dhe pérmbledhja
kritike e informacionit té ri té sigurisé, efikasitetit
dhe efektivitetit g mund té kete ndikim né balancen
rrezik-pérfitim té produktit.

Né rastin e produkteve té reja procesi |
farmakovigjilencés kérkon dorézimin né periudha
meé te shpeshta kohore té raporteve té benefitit dhe
rrezikut né periudha ¢do gjashte muaj dhe pas dy
vite ato raporte behen ¢do vit kurse pas dy vite te
tjera ¢do té dytin vit. Gjithashtu né rastin e vaksinave
jané krijuar ekipe shtesé té monitorimit té efekteve
anesore té cilat gjithashtu krijojné raporte specifike
te cilat analizohen peér ¢do raportim i cili mund te
pérfsijé posagérisht ndonjé sinjal specifik.

Neé rast se nga ky proces rezulton se mund té keté
sinjal serioz atéhere né nivel t& EMA ekziston
komiteti pér vlerésimin e rrezkut - PRAC
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) i
cilido té jape rekomandimin final lidhur me vazhdimin

ose jo té vlefshmeérisé seé Autorizimit pér Marketing
apo plotésimin — ndryshimin e tij.

Ndryshimet apo variacionet né autorizimin pér
marketing mund té jene te llojeve té ndryshme nga
ato teknike pér ¢éshtje administrative deri te ato té
cilat kané té béjné me ndryshime té réndésishme si
ne dozim, indikime, kundeérindikime, efekte anesore
apo edhe géshtje té tjera té cilat mund té shpient deri
te térheqja e autorizimit.

Njohurité e deritanishme

Figura 3 tregon korelacionin né mes te nivelit te
vaksinimit dhe shkallés sé mortalitetit sipas ECDC
qé né fakt éshte njé tregues shumé i réndésishem né
raport me efikasitetin e vaksinave té aprovuara.

Ky proces i cili eshte pershkruar me te gjithe
angazhimin e shkencétaréve dhe rregullatoréve
ka beré qé mobilizimi i ploté té japé rezultate té
mahnitshme né afate rekorde dhe té mundésoje
vaksinimin e popullatés né nivel botéror.

Jo domosdoshmerisht vetém kjo céshtje por tére
procesi i cili po zhvillohet né raport me kété ¢éshtje
po kalon né sfida té cilat jané fillimisht ato shkencore
per te arritur deri te rezultatet e duhura dhe deri te
ato pér luftimin e infodemive té cilat shfagen peér
secilén fazé népér té cilén shkon procesi i zhvillimit
té vaksinave apo i vaksinimit.

Rezultatet e metutjeshme do te hulumtuhen si per
vaksina té reja potenciale, barna antivirale apo edhe
barna tjera si antitrupat monoklonal, preparatet tjera
imunologjike etj qé do ti presim né té ardhmen kur
gjithashtu me kohé shohim edhe variantet e reja té
virusit.

Konkluzion

Shkenca botérore si asnjeherée mé paré éshte
mobilizuar pér ti dhéné njé pérgjigjje késaj sifde
dhe né afate te jashtezakonshme té shpejta ka
arritur zhvillimin e vaksinave té cilat tani po arrijmé
ti vlerésojmé pér efikasitetin e tyre né parandalimin
e COVID-19, minimizimin e hospitalizimeve
(posagérisht atyre me gjendje té réndé) si dhe
minimizimin e shkallés sé mortalitetit né popullate.

Aktualisht jane kater lloje té vaksinave té aprovuara
nga autoritetet EMA dhe FDA dhe shume te tjera
né proces té zhvillimit apo edhe vleresimit shkencor
rregullativ. Procesi rregullativ né asnje rast nuk
nenkupton se produktet nuk kane ansje efekt anésor
por tregon se balansi i pérfitimit ndaj rrezikut éshté
pozitiv dhe se né produktet e reja posagérisht ka
monitorim strikt né vitet e para pas aprovimit né
fazen e katert.

Sipas té dhénave té deritanishme vaksinat né
dispozicion mbesin arma mé e fugishme pér luftimin
e pandemisé dhe me rezultate konkrete.

Shkenca botérore me zhvillimet e viteve te fundit me
siguri se shumé shpejt do té mundésojé edhe zbulimin
e barnave té cilat do té ndihmojné né trajtimin e
gjendjeve té veshtirésuara nga COVID-19 sidoqofte
deri atéhere mesazhi i vetem per tu pércjelle nga te

gjithé mbetet VAKSINIMI.
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