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EMA soovitab tihistada levamisooli sisaldava ravimi
muugiloa
Leukoentsefalopaatia kui levamisooli raske kdrvalnaht

26. martsil 20261 kiitis inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihm heaks EMA ohutuskomitee soovituse kdrvaldada ELi turult levamisooli sisaldavad
ravimid. Sellele eelnes kogu ELi hdlmav labivaatamine, milles jareldati, et nende ravimite kasulikkus ei
ole enam suurem kui nendega kaasnevad riskid parasiitusside pohjustatud infektsioonide ravis
taiskasvanutel ja lastel.

Labivaatamine kinnitas, et leukoentsefalopaatia on levamisooli harvaesinev, kuid raske kdrvalnaht.
Leukoentsefalopaatia kahjustab aju valgeainet, mis koosneb mueliiniga kaetud narvikiududest. Mieliin
on kaitsekiht, mis voimaldab tohusat suhtlust aju eri osade vahel. See seisund vdib olla invaliidistav ja
eluohtlik, eelkdige kui seda ei ravita, ning selle diagnoosimine on keeruline.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee ldbivaadatud teave tdendas, et leukoentsefalopaatia voib
tekkida parast levamisooli Gihekordset annust ja simptomid vdivad tekkida kuni mitu kuud pérast ravi.
Labivaatamise kaigus ei tuvastatud Uhtegi meedet riski vahendamiseks ega tUhtegi inimeste riihma, kes
voivad olla suuremas vo0i vdiksemas ohus. Lisaks on Euroopa Liidus heaks kiidetud parasiitusside
pohjustatud infektsioonide raviks ka muud ravimid. Arvestades, et levamisooli sisaldavaid ravimeid
kasutatakse kergete parasiitusside infektsioonide raviks ning levamisooli p&hjustatud
leukoentsefalopaatia on raske ja ettearvamatu algusega seisund, jareldas ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et levamisooli sisaldavate ravimite kasulikkus ei ole enam suurem kui sellega kaasnevad
riskid, ja soovitas nende mitgiload ELis tagasi votta.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitus pohineb ELis milgiloa saanud ravimite pideva
ohutusjarelevalve kaigus kogutud uute andmete hindamisel. Need hdlmasid teateid rasketest
leukoentsefalopaatia ja kesknarvisiisteemi demtieliniseerumise juhtudest (mdueliini kadu pea- ja
seljaajust) pdrast levamisooli kasutamist ning avaldatud teaduskirjanduse lilevaadet. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee arutas ka nakkushaiguste sdltumatute ekspertide ja neuroloogide rithma ning
Maailma Terviseorganisatsiooni panust.

EMA jalgib pidevalt ELis miigiloa saanud ravimite ohutust. Kui uued tdendid naitavad, et ravimi riskid
voivad olla suuremad kui selle kasulikkus, kaitseb amet rahvatervist. Levamisooli sisaldavate ravimite

! Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on Euroopa Liidu
lilkmesriike ning Islandit, Liechtensteini ja Norrat esindav organ, kes vastutab Uhtlustatud ohutusstandardite tagamise eest
ravimitele, mis on saanud ELis mudgiloa riiklike menetluste kaudu.
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tagasivotmise soovitus kajastab EMA kohustust tagada, et ELis turustatavad ravimid vastavad
rangetele ohutus-, efektiivsus- ja kvaliteedinduetele.

Patsientide teave

e EMA soovitas levamisooli sisaldavad ravimid ELi turult kdrvaldada. Mones ELi riigis on need ravimid
heaks kiidetud parasiitussinfektsioonide raviks.

e EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee labivaatamisel kinnitati, et levamisooli sisaldavad
ravimid voivad pdhjustada leukoentsefalopaatiat, mis on raske peaajuosi kahjustav kdrvalnaht.

e FEuroopa Liidus turustatakse parasiitussinfektsioonide raviks ka muid ravimeid.

e Levamisooli sisaldavate ravimitega ravitud patsiendid peavad p66rduma kohe arsti poole, kui neil
tekivad lihasendrkus, kénehéired, segasus voi liigutuste kontrollimise raskused.

e Need simptomid vdivad tekkida pérast levamisooli ihekordse annuse manustamist ja voivad
tekkida kuni mitu kuud pérast ravi levamisooli sisaldava ravimiga.

e Kui teil on kiisimusi enda voi oma lapse varasema vdi praeguse ravi kohta levamisooli sisaldava
ravimiga, p66rduge oma arsti poole.

Tervishoiutootajate teave

e EMA soovitas levamisooli sisaldavad ravimid ELi turult kdrvaldada. Mdnes ELi riigis on need ravimid
heaks kiidetud antihelmintikumitena.

e EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee labivaatamisel kinnitati, et levamisool vdib pdhjustada
leukoentsefalopaatiat, mis on raske kdrvalndht, mille algus on prognoosimatu.

e Leukoentsefalopaatia siimptomid véivad ilmneda parast levamisooli hekordse annuse
manustamist ja tekkida kuni mitu kuud parast ravi.

e Levamisooliga seotud leukoentsefalopaatiaga patsientidel varieeruvad neuroloogilised simptomid
sOltuvalt kahjustuste asukohast ning vdivad hdélmata lihasndrkust, keelekahjustust, kognitiivset
vadrtalitlust, ataksiat ja pareesi.

e Muud antihelminitikumravimid on ELis heaks kiidetud.

e Ema soovitus pohineb kogu ELi hdimaval llevaatel spontaansetest teadetest leukoentsefalopaatia
ja kesknarvislisteemi demduelinatsiooni kohta parast levamisooli kasutamist kas heakskiidetud
naidustusel voi ettendhtust erineva kasutamise, vaarkasutuse voi juhusliku kokkupuute korral,
teaduskirjanduse Ulevaatel ning nakkushaiguste ja neuroloogia soltumatute ekspertide riihma
panusel.

e Tervishoiutddtajate teatis saadetakse asjaomastele tervishoiutéotajatele ja avaldatakse EMA
veebisaidi spetsiaalsel lehel.
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Ravimi lisateave

Levamisool on antihelmintikum ehk ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel ja lastel jargmiste
parasiitusside pdhjustatud infektsioonide raviks. Ascaris lumbricoides, Necator americanus,
Ancylostoma duodenale, Strongyloides stercoralis ja Trichostrongylus colubriformis.

Levamisool stimuleerib peamiselt nikotiinatsetutlkoliini retseptoreid, mis on ussi narvirakkude pinnal
leiduvad valgud. See pdhjustab ussi lihaste kiire halvatuse, takistades nende liikumist ja véimaldades
nende valjasurumist nakatunud isiku soolestikust.

Levamisooli sisaldavaid inimtervishoius kasutatavaid ravimeid turustatakse suukaudsete tablettidena,
tavaliselt Gihe annusena. Need ravimid on heaks kiidetud Ungaris, Leedus, Latis ja Rumeenias
kaubanduslike nimetuste Decaris ja Levamisol Arena all.

Menetluse lisateave

Levamisooli sisaldavate ravimite labivaatamine algatati Rumeenia ravimiameti (NAMMDR) taotlusel
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 31.

Teabe vaatas labi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse
riskihindamise komitee, kes tegi soovituse. Et kdik levamisooli sisaldavad ravimid on heaks kiidetud
riiklike menetluste kaudu, saadeti ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitus inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihmale, kes vottis
seisukoha vastu 26. martsil 2026. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihm on Euroopa Liidu liikmesriike ning Islandit, Liechtensteini ja Norrat
esindav organ, kes vastutab Uhtlustatud ohutusstandardite tagamise eest ravimitele, mis on saanud
ELis mulgiloa riiklike menetluste kaudu. Et inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm vottis seisukoha vastu konsensuse alusel,
rakendavad liikmesriigid, kus ravimid on heaks kiidetud, ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovitust vahetult ja kokkulepitud ajakava kohaselt.
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