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EMA rekomenduoja panaikinti vaisty, kuriy sudeétyje yra
levamizolio, registracijos pazymeéjimus
Patvirtinta, kad leukoencefalopatija yra sunkus levamizolio Salutinis poveikis

2026 m. kovo 26 d. Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
procediros koordinavimo grupé (CMD(h))! patvirtino EMA saugumo komiteto (PRAC) rekomendacijq is
ES rinkos pasalinti vaistus, kuriy sudétyje yra levamizolio. Tokia rekomendacija priimta atlikus ES
masto perzilirg, po kurios prieita prie iSvados, kad Siy vaisty nauda nebéra didesné uz jy keliama rizikg
gydant parazitiniy kirméliy infekcijas suaugusiesiems ir vaikams.

Atlikus perzilirg patvirtinta, kad leukoencefalopatija yra retas, bet sunkus Salutinis levamizolio poveikis.
Leukoencefalopatija pazeidzia smegeny baltajg medziaga, kurig sudaro nervinés skaidulos, padengtos
mielinu — apsauginiu sluoksniu, leidZian¢iu efektyviai perduoti signalus tarp skirtingy smegeny daliy. Si
liga gali biti sekinanti ir kelti pavojy gyvybei, ypac jei ji negydoma, o jos diagnozé yra sudétinga.

PRAC perziliréta informacija parode, kad leukoencefalopatija gali pasireiksti pavartojus vieng
levamizolio doze ir kad simptomai gali pasireiksti praéjus keliems ménesiams po gydymo. Atliekant
perzilirg, nenustatyta jokiy priemoniy, kuriomis bty galima sumazinti Sig rizika, taip pat nenustatyta
neé vienos grupés zmoniy, kuriems gali kilti didesné arba mazesné rizika. Be to, ES jregistruoti kiti
vaistai, kuriais gydomos parazitiniy kirméliy infekcijos. Atsizvelgdamas | tai, kad levamizolio
preparatais gydomos lengvos parazitines kirmeliy infekcijos ir kad levamizolio sukelta
leukoencefalopatija yra sunki liga, kurios pradzia nenuspéjama, PRAC priéjo prie iSvados, kad vaistuy,
kuriy sudétyje yra levamizolio, nauda nebéra didesné uz jy keliama rizikg, ir rekomendavo panaikinti
jy registracijos pazyméjimus ES.

PRAC rekomendacija grindziama naujy duomeny, surinkty vykdant nuolatine ES registruoty vaisty
saugumo stebéseng, vertinimu. Buvo pateikti pranesimai apie po levamizolio vartojimo nustatytus
sunkius leukoencefalopatijos ir centrinés nervy sistemos demelinizacijos (mielino praradimo galvos ir
stuburo smegenyse) atvejus, taip pat paskelbtos mokslinés literatlros apzvalga. PRAC taip pat
apsvarste infekciniy ligy nepriklausomy eksperty grupés ir neurology bei Pasaulio sveikatos
organizacijos pateiktg informacija.

EMA nuolat stebi ES jregistruoty vaisty sauguma. Gavusi naujy duomeny, i$ kuriy matyti, kad vaisto
keliama rizika gali bati didesné uz jo teikiamg nauda, Agentiira veikia siekdama apsaugoti visuomenés

1 CMD(h) - tai i$ ES valstybiy nariy, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos atstovy sudarytas organas, kuris
uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis procediromis jregistruotiems vaistams baty taikomi suderinti
saugumo standartai.
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sveikatg. Rekomendacija pasalinti iS rinkos vaistus, kuriy sudétyje yra levamizolio, atspindi EMA
isipareigojima uztikrinti, kad ES tiekiami vaistai atitikty grieZtus saugumo, veiksmingumo ir kokybés
standartus.

Informacija pacientams

e EMA rekomendavo i$ ES rinkos pasalinti vaistus, kuriy sudétyje yra levamizolio. Kai kuriose ES
Salyse Sie vaistai jregistruoti pagal parazitiniy kirméliy infekcijy gydymo indikacija.

e EMA saugumo komitetas (PRAC) atliko perzilirg ir patvirtino, kad vaistai, kuriy sudétyje yra
levamizolio, gali sukelti leukoencefalopatijg — sunky Salutinj poveikj, dél kurio pazeidziamos galvos
smegeny dalys.

e Europos Sajungoje yra kity parazitiniy kirméliy infekcijy gydymui skirty vaisty.

e Zmoneés, kurie buvo gydomi vaistais, kuriy sudetyje yra levamizolio, turety nedelsdami kreiptis |
gydytoja, jeigu jiems pasireiksty raumeny silpnumas, pasunkéty kalbéjimas, pasireiksty sumisimas
ar baty sunku kontroliuoti judesius.

« Sie simptomai gali pasireiksti pavartojus vieng levamizolio doze ir praéjus keliems ménesiams po
gydymo vaistu, kurio sudétyje yra levamizolio.

e Jei turite klausimy apie savo arba savo vaiko ankstesnj arba dabartinj gydyma vaistu, kurio
sudeétyje yra levamizolio, kreipkités | savo gydytoja.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e EMA rekomendavo i$ ES rinkos pasalinti vaistus, kuriy sudétyje yra levamizolio. Kai kuriose ES
Salyse Sie vaistai jregistruoti kaip antihelmintikai.

e EMA saugumo komitetas (PRAC) atliko perzilira, kuri patvirtino, kad levamizolis gali sukelti
leukoencefalopatijg — sunkig nepageidaujama reakcija, kurios pradzia nenuspéjama.

e Leukoencefalopatijos simptomai gali pasireiksti po vienos levamizolio dozés ir iSsivystyti per kelis
menesius po gydymo.

e Su levamizoliu siejama leukoencefalopatija sergantiems pacientams neurologiniai simptomai
skiriasi priklausomai nuo pazeidimy vietos - tai gali bti raumeny silpnumas, kalbos sutrikimas,
kognityvine disfunkcija, ataksija ir parezé.

e Kiti antihelmintiniai vaistai yra jregistruoti ES.

¢ EMA rekomendacija grindziama ES masto spontaniniy pranesimy apie leukoencefalopatijq ir
centrinés nervy sistemos demielinizacijq po levamizolio vartojimo pagal jo indikacijas arba
vartojimo ne pagal indikacijas, netinkamo naudojimo ar atsitiktinio poveikio atvejais perziira,
mokslinés literatliros apzvalga ir nepriklausomy infekciniy ligy ir neurologijos eksperty grupés
pateikta informacija.

e Atitinkamiems sveikatos prieziliros specialistams bus iSsiystas tiesioginis pranesimas (DHPC), kuris
bus paskelbtas tam skirtame EMA svetaineés tinklalapyje.
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Daugiau informacijos apie vaista

Levamizolis - tai antihelmintinis vaistas, skiriamas suaugusiesiems ir vaikams gydyti infekcijas, kurias
sukelia Sios parazitinés kirmélés: Ascaris lumbricoides, Necator americanus, Ancylostoma duodenale,
Strongyloides stercoralis ir Trichostrongylus colubriformis.

Levamizolis daugiausia veikia skatindamas nikotino acetilcholino receptorius, kurie yra kirméliy
nerviniy lasteliy pavirSiuje esantys baltymai. Tai sukelia greitg kirméliy raumeny paralyziy, dél to jos
nebegali judéti ir pasiSalina i$ uzsikrétusio asmens zarnyno.

Zmonems skirti vaistai, kuriy sudétyje yra levamizolio, tiekiami geriamuyjy tableciy forma; paprastai
skiriama viena dozé. Vengrijoje, Lietuvoje, Latvijoje ir Rumunijoje jie jregistruoti prekiniais
pavadinimais Decaris ir Levamisol Arena.

Daugiau informacijos apie procedira

Vaisty, kuriy sudétyje yra levamizolio, perzilira pradéta Rumunijos vaisty agentiiros (NAMMDR)
prasymu pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj.

Perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsakingas uz zmonéms
skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, ir pateiké savo rekomendacijaq. Kadangi visi vaistai, kuriy,
sudetyje yra levamizolio, jregistruoti pagal nacionalines procediiras, PRAC rekomendacija buvo
nusiysta Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupei (CMD(h)), kuri 2026 m. kovo 26 d. priémé savo nuomone. CMD(h) - tai iS ES
valstybiy nariy, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos atstovy susidedantis organas, kuris
uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis procediromis jregistruotiems vaistams bty
taikomi suderinti saugumo standartai. Kadangi CMD(h) savo pozicijg prieémé bendru sutarimu, PRAC
rekomendacija pagal sutartg tvarkarastj tiesiogiai jgyvendins valstybés narés, kuriose leidZiama
prekiauti Siais vaistais.
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