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EMA iesaka atsaukt levamizola zalu registracijas
apliecibas
Leikoencefalopatija tika apstiprinata ka nopietna levamizola blakusparadiba

2026. gada 26. marta CMDh*' apstiprinaja EMA droSuma komitejas (PRAC) ieteikumu atsaukt
levamizolu saturo$as zales no ES tirgus. Sads IEmums tika pienemts péc ES méroga parskatianas,
kura tika secinats, ka So zalu sniegtie ieguvumi vairs neatsver to radito parazitu infekciju arstéSanas
risku pieaugusajiem un bérniem.

Parskatisana tika apstiprinats, ka leikoencefalopatija ir reta, bet nopietna levamizola blakusparadiba.
Leikoencefalopatija boja smadzenu balto dalu, ko veido nervu Skiedras, ko sedz mielins —
aizsargslanis, kas nodrogina efektivu sazinu starp dazadam smadzenu dalam. Si slimiba var bt
novajinosa un var apdraudét dzivibu, jo Tpasi, ja ta netiek arstéta, un tas diagnoze ir sarezdita.

PRAC parskatitaja informacija tika pieradits, ka péc vienas levamizola devas var rasties
leikoencefalopatija un ka simptomi var attistities lidz vairakiem ménesiem péc arstésanas. Parskatisana
netika konstatéti pasakumi riska samazinasanai vai neviena cilvéku grupa, kas varétu bit paklauta
augstakam vai zemakam riskam. Turklat Eiropas Savieniba ir redistrétas ari citas zales parazitisko
tarpu infekciju arstésanai. Nemot véra to, ka levamizola zales lieto vieglu parazitu tarpu infekciju
arstésanai un ka levamizola izraisita leikoencefalopatija ir nopietna slimiba ar neparedzamu sakumu,
PRAC secindja, ka levamizola zalu ieguvumi vairs neparsniedz riskus, un ieteica atsaukt to redistracijas
apliecibas ES.

PRAC ieteikums ir balstits uz jaunu datu novértéjumu, kas iegati, veicot ES redistréto zalu pastavigu
drosuma uzraudzibu. Tie ietvéra zinojumus par nopietniem leikoencefalopatijas gadijumiem un
centralas nervu sistémas demielinizaciju (mieloina zudums galvas un muguras smadzenés) péc
levamizola lietoSanas, ka ari publicétas zinatniskas literatliras parskatu. PRAC néma véra ari
neatkarigu infekcijas slimibu un neirologu ekspertu grupas un Pasaules Veselibas organizacijas
ieguldijumu.

EMA pastavigi uzrauga Eiropas Savieniba registréto zalu droSumu. Ja jauni pieradijumi liecina, ka zalu
raditais risks var parsniegt to sniegto ieguvumu, agentlra rikojas, lai aizsargatu sabiedribas veselibu.
Ieteikums atsaukt levamizolu saturosSas zales atspogulo EMA apnemsanos nodrosinat, ka ES pieejamas
zales atbilst stingriem drosuma, efektivitates un kvalitates standartiem.

L CMDh ir iestade, kas parstav ES dalibvalstis, ka ari Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju. Ta ir atbildiga par droSuma
standartu saskanosanu zalém, kuras ES registrétas ar nacionalajam proceddram.
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Informacija pacientiem

e EMA ieteica atsaukt levamizolu saturosas zales no ES tirgus. Dazas ES valstis Sis zales ir
registrétas parazitisko tarpu infekciju arstésanai.

e EMA drosuma komitejas (PRAC) veiktaja parskatiSana tika apstiprinats, ka levamizolu saturoSas
zales var izraisit leikoencefalopatiju, kas ir nopietna blakusparadiba, kura boja smadzenu dalas.

e Eiropas Savieniba ir pieejamas citas zales parazitisko tarpu infekciju arstésanai.

e Cilvékiem, kuri arstéti ar levamizolu saturosam zalém, nekavéjoties javérsas péc mediciniskas
palidzibas, ja viniem rodas muskulu vajums, gratibas runat, apjukums vai gritibas kontrolét
kustibas.

o Sie simptomi var rasties pé&c vienas levamizola devas ievadidanas un var attistities lidz vairakiem
ménesiem péc arstésanas ar levamizola zalém.

e Jajums ir jautajumi par jasu vai jisu bérna iepriekSéju vai pasreizéju arstésanu ar zalém, kas
satur levamizolu, sazinieties ar arstu.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e EMA ieteica atsaukt levamizolu saturosas zales no ES tirgus. Dazas ES valstis Sis zales ir
registrétas ka pretparazitu zales.

e EMA drosuma komitejas (PRAC) veiktaja parskatiSana tika apstiprinats, ka levamizols var izraisit
leikoencefalopatiju, kas ir nopietna blakusparadiba ar neprognozéjamu sakumu.

¢ Leikoencefalopatijas simptomi var rasties péc vienas levamizola devas, un tie var attistities lidz
vairakiem ménesiem péc arstésanas.

e Pacientiem ar levamizolu saistitu leikoencefalopatiju neirologiskie simptomi atskiras atkariba no
bojajumu lokalizacijas un var ietvert muskulu vajumu, valodas traucé€jumus, kognitivo disfunkciju,
ataksiju un parézi.

e Eiropas Savieniba ir redistrétas ari citi pretparazitu arstésanas veidi.

e EMA ieteikums ir balstits uz ES méroga parskatu par spontaniem zinojumiem par
leikoencefalopatiju un centralas nervu sistémas demielinizaciju péc levamizola lietosanas vai nu
redistrétaja indikacija, vai arpusmarkéjuma lietoSanas, nepareizas lietoSanas vai nejausas
iedarbibas konteksta, zinatniskas literaturas parskatu un neatkarigu infekcijas slimibu un
neirologijas ekspertu grupas ieguldijumu.

e Attiecigajiem veselibas apripes specialistiem tiks nositits tieSs pazinojums veselibas apripes
specialistiem (DHPC), un tas tiks publicéts ipasa lapa EMA timekla vietné.

Papildu informacija par zalem

Levamizols ir pretparazitu Iidzeklis, ko lieto pieaugusajiem un bé&rniem, lai arstétu infekcijas, ko
izraisijusi sadi parazitiskie tarpi: Ascaris lumbricoides, Necator americanus, Ancylostoma duodenale,
Strongyloides stercoralis un Trichostrongylus collubriformis.
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Levamizols galvenokart iedarbojas, stimul&jot nikotina acetilholina receptorus — proteinus, kas atrodas
uz tarpu nervu Stnu virsmas. Ta rezultata strauji paralizéjas tarpu muskuli, nelaujot tiem kustéties un
laujot tos iznemt no inficétas personas zarnam.

Cilvékiem paredzétas zales, kas satur levamizolu, ir pieejamas iekskigi lietojamu tableSu veida, parasti
ka vienreiz&ja deva. Tas ir registrétas Ungarija, Lietuva, Latvija un Rumanija ar tirdzniecibas
nosaukumiem Decaris un Levamisol Arena.

Papildu informacija par procediiru

Levamizolu saturoSu zalu parskatisana tika sakta péc Rumanijas Zalu agentiiras (VAMMDR)
pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Parskatisanu veica Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem paredzéto
zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja, kura sagatavoja ieteikumu. Ta ka visas
levamizolu saturosas zales ir redistrétas saskana ar valsts procediram, PRAC ieteikums tika nosatits
Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupai
(CMDh), kas 2026. gada 26. marta pienéma nostaju. CMDh ir iestade, kas parstav ES dalibvalstis, ka
ari Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju. Ta ir atbildiga par droSuma standartu saskanoSanu zalém, kuras
ES registrétas ar nacionalajam procediram. Ta ka CMDh savu nostaju pienéma vienpratigi, PRAC
ieteikumu tiesSi Tstenos tas dalibvalstis, kuras zales ir redistrétas péc saskanota grafika.
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