2026 m. balandZio mén.

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra levamizolio, nebebus tiekiami ES rinkai, dél leukoencefalopatijos
rizikos.

Gerbiamas sveikatos prieziiiros specialiste,

Registruotojas Gedeon Richter Plc, Vengrija, suderings su Europos vaisty agentiira ir Valstybine vaisty kontrolés
tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, noréty Jus informuoti apie Siuos dalykus:

Santrauka

e ES mastu atliktas tyrimas parodé, kad levamizolis gali sukelti leukoencefalopatija.

e AtsiZvelgiant j tai, kad nebuvo nustatyta jokiy veiksmingy priemoniy, kurios leisty sumazinti
leukoencefalopatijos rizika, vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra levamizolio, naudos ir rizikos
santykis helmintozés gydymui nebéra palankus.

o Dél to, Siy vaistiniy preparaty registracija Europos Sajungoje yra panaikinama.

e Leukoencefalopatijos simptomai gali pasireiksti praéjus nuo vienos dienos iki keliy ménesiy po
gydymo.

¢ Rinkoje yra ir kity antihelmintiniy vaistiniy preparatuy

Saugumo informacijos pagrindimas

Levamizolis yra imidazotiazolio darinys, registruotas kaip greitai veikiantis antihelmintinis vaistas. Jis skirtas gydyti
infekcijas, kurias sukelia Sios kirminy rasys: askaridés (lot. Ascaris lumbricoides), amerikiniai nekatoriai (lot. Necator
americanus), kreivagalvés ankilostomos (lot. Ancylostoma duodenale).

Buvo pranesta apie leukoencefalopatijos ir centrinés nervy sistemos (CNS) demielinizacijos atvejus po levamizolio
vartojimo, tiek pagal patvirtintg indikacija, tiek vartojant ne pagal patvirtintg indikacija, netinkamai ar atsitiktinai.
Europos vaisty agentiira (EMA) atliko ES masto levamizolio turin¢iy vaisty sukeliamos leukoencefalopatijos rizikos
perziiirg. Si perzitira apémé visy turimy duomeny, jskaitant spontaninius prane§imus po vaisto pateikimo j rinkg ir
moksling literatiira, vertinima, taip pat konsultacijas su nepriklausomy infekciniy ligy ir neurologijos eksperty grupe.

I$nagrinéjus turimy duomenis buvo padaryta iSvada, kad leukoencefalopatija gali iSsivystyti net ir po vienkartinio
levamizolio vartojimo pagal patvirtinta indikacija bei gydymo rekomenduojama doze. Be to, nebuvo galima aiskiai
apibrézti jokiy rizikos veiksniy, taip pat nebuvo nustatyta jokiy veiksmingy rizikos mazinimo priemoniy, kurios galéty
Sig rizikg sumazinti.

Levamizolio sukeliama leukoencefalopatija yra sunki nepageidaujama reakcija, kuriai nustatyti daznai reikia i§samaus
ir sudétingo diferencinio diagnostinio tyrimo; dél to gali biiti uzdelsta tinkamo gydymo pradzia, o tai lemia vélesnj
paciento pasveikimg arba pasveikimg su pasekmémis. Pacientams, kuriems pasireiské levamizolio sukeliama
leukoencefalopatija, neurologiniai simptomai skyrési priklausomai nuo pazeidimy lokalizacijos ir apémeé, be kita ko,
raumeny silpnuma, kalbos sutrikimus, kognityvinius sutrikimus, ataksija, pareze. Zarnyno helmintozés, kurioms gydyti
vartojamas levamizolis, paprastai yra lengvos ir nekelia pavojaus gyvybei. Atsizvelgiant j leukoencefalopatijos
sunkuma, kuri yra iSsekinanti ir gali kelti pavojy gyvybei, ypac jei negydoma, vaistiniy preparaty, savo sudétyje
turin€iy levamizolio, skirty zarnyno helmintozéms gydyti, naudos ir rizikos santykis nebéra teigiamas, todél Sie
vaistiniai preparatai yra pasalinami i§ ES rinkos. ES yra kity vaistiniy preparaty nuo helmintozeés.



Kvietimas pranesti pastebéty nepageidaujamy reakcijy atvejus

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcija, pastebétas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros ar farmacijos specialisto
pranesimas apie jtariamg nepageidaujama reakcija gali biti teikiamas $iais blidais:

e Tiesiogiai uzpildant forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvktweb/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC.

e Uzpildant Sveikatos priezitiros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija
forma ir atsiunciant ja elektroniniu pastu: NepageidaujamaR@vvkt.It.

Imonés kontaktiniai duomenys

Kompanija Vaisto pavadinimas Elektroninis pastas
Gedeon Richter Plc, | DECARIS 150mg | drugsafety.lt@gedeonrichter.com
Vengrija tabletés

Pagarbiai, .

Jolita Baltrusaityté 0074

Gedeon Richter Plc, Vengri:jd vardu,.

Vaisty registracijos ir farmakologinio budrumo specialisté
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