PRAC incepe evaluarea sigurantei levamisolului,
un medicament utilizat pentru tratarea infectiilor cu viermi paraziti

https://www.ema.europa.eu/en/news/prac-starts-safety-review-levamisole-
medicine-used-treat-parasitic-worm-infections
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Revizuirea va evalua riscul de leucoencefalopatie, o afectiune care afecteaza
creierul

Comitetul de siguranta al EMA (PRAC) a inceput o evaluare a medicamentelor
care contin levamisol, autorizate in patru tari ale Uniunii Europene (UE) pentru
tratarea infectiilor cauzate de viermi paraziti la adulti si copii.

Evaluarea vine in urma ingrijordrilor legate de riscul de leucoencefalopatie
asociata cu levamisolul, o afectiune potential grava care afecteazd substanta alba
a creierului. Substanta alba este formatad din fibre nervoase acoperite de un strat
protector numit mielind, care permite o comunicare eficientd intre diferite parti
ale creierului. Leucoencefalopatia poate pune viata in pericol si poate fi
debilitanta, in special atunci cand nu este diagnosticatd sau netratata. Poate duce
la o serie de simptome neurologice, inclusiv, dar fard a se limita la, confuzie,
slabiciune sau afectare a functiei musculare, dificultati de coordonare a miscarilor
si afectare sau pierdere a vorbirii sau a vederti.

Leucoencefalopatia a fost deja identificatd ca un risc potential asociat cu
levamisolul, iar informatiile despre produs pentru medicamentele cu levamisol
includ termenul general de encefalopatie (un grup de afectiuni cu disfunctii
cerebrale).

Reevaluarea vine in urma unor noi date colectate in cadrul monitorizarii continue
a sigurantei medicamentelor autorizate in UE. Acestea includ cazuri grave
raportate de leucoencefalopatie in urma utilizarii levamisolului, unul dintre
acestea ducand la deces, precum si date suplimentare publicate in literatura
medicald. PRAC va analiza toate dovezile disponibile privind riscul de
leucoencefalopatie asociat cu medicamentele care contin levamisol, inclusiv orice
masuri de reducere la minimum a riscurilor deja existente. Deoarece unele dintre
cazurile raportate descriu demielinizarea in sistemul nervos central (pierderea
mielinei in creier si maduva spindrii), care este o forma de leucoencefalopatie,
revizuirea va aborda si aceasta temere privind siguranta.
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Comitetul va evalua, de asemenea, impactul riscului de leucoencefalopatie si
demielinizare asupra raportului beneficiu-risc al acestor medicamente si va emite
o recomandare cu privire la mentinerea, modificarea, suspendarea sau retragerea
autorizatiilor de punere pe piatd a acestora in intreaga UE.

Mai multe despre medicament

Levamisolul este un antihelmintic, un medicament utilizat la adulti si copii pentru
a trata infectiile cauzate de urmatorii viermi paraziti: Ascaris lumbricoides,
Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Strongyloides stercoralis si
Trichostrongylus colubriformis.

Levamisolul actioneaza in principal prin stimularea receptorilor nicotinici de
acetilcolina, care sunt proteine care se gasesc pe suprafata celulelor nervoase ale
viermelui. Aceasta duce la paralizia rapidd a muschilor viermelui, impiedicand
miscarea i permitand expulzarea acestuia din intestinul persoanei infectate.

Medicamentele care contin levamisol sunt disponibile sub forma de comprimate
care trebuie administrate pe cale orald, in general intr-o singura doza. Acestea
sunt autorizate in Ungaria, Lituania, Letonia si Romania sub denumirile
comerciale Decaris si Levamisol Arena.

Mai multe despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin levamisol a fost initiatd la cererea
Agentiei romane a medicamentului (ANMDMR), in temeiul articolului 31 din
Directiva 2001/83/CE.

Revizuirea este efectuatda de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (PRAC), comitetul responsabil pentru evaluarea problemelor de
sigurantd pentru medicamentele de uz uman, care va formula un set de
recomandari.

Recomandarile PRAC vor fi apoi transmise Grupului de coordonare pentru
proceduri de recunoastere mutuald si descentralizate - Uman (CMDh), care va
adopta o pozitie. CMDh este un organism care reprezinta statele membre ale UE,
precum si Islanda, Liechtenstein si Norvegia. Acesta este responsabil pentru
asigurarea unor standarde de sigurantd armonizate pentru medicamentele
autorizate prin proceduri nationale in UE.



Daca pozitia CMDh este adoptatd prin consens, recomanddrile PRAC vor fi
implementate direct In toate statele membre in care medicamentele sunt
autorizate.

Daca pozitia CMDh este adoptatd prin vot majoritar, pozitia CMDh va fi
transmisd Comisiei Europene, care va emite o decizie finala obligatorie din punct
de vedere juridic, aplicabila in toate statele membre ale UE.



