COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea si adaptarea in limba
romana a comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente
(European Medicines Agency - EMA):
EMA recomanda retragerea autorizatiilor de punere pe piata pentru
medicamentele care contin levamisol

13 Februarie 2026

Leucoencefalopatia, confirmata ca reactie adversa grava a levamisolului

Comitetul de siguranta al EMA, PRAC, a recomandat retragerea
medicamentelor care contin levamisol de pe piata UE, in urma unei reevaluéri a
sigurantei la nivelul Uniunii Europene, care a concluzionat ca beneficiile acestor
medicamente nu mai depasesc riscurile asociate tratamentului parazitozelor la adulti
s1 copii.

Reevaluarea a confirmat ca leucoencefalopatia este o reactie adversd rara, insa
grava, a levamisolului. Leucoencefalopatia deterioreazd materia alba a creierului,
care este alcatuita din fibre nervoase acoperite de un strat protector numit mielina,
care permite o comunicare eficientd intre diferite zone ale creierului.
Leucoencefalopatia poate pune viata in pericol si poate fi debilitanta, in special daca
nu este tratata, diagnosticarea fiind complexa.

Informatiile evaluate de catre PRAC au indicat cd simptomele
leucoencefalopatiei pot aparea Tn urma administrarii unei singure doze de levamisol
st se pot dezvolta in decursul catorva luni dupa tratament. Evaluarea nu a identificat
nicio masura de reducere a riscului si niciun grup de pacienti care ar putea prezenta
un risc crescut de a dezvolta leucoencefalopatie, in urma utilizarii levamisolului.
Avand in vedere faptul cd medicamentele care contin levamisol sunt utilizate pentru
a trata formele usoare de parazitoza si ca leucoencefalopatia indusa de levamisol este
o afectiune grava cu debut imprevizibil, PRAC a concluzionat ca beneficiile acestora
nu mai depdsesc riscurile si a recomandat retragerea autorizatiilor de punere pe piata
in UE.

Recomandarea PRAC se bazeaza pe evaluarea noilor date colectate prin
monitorizarea continud a sigurantei medicamentelor autorizate in UE. Acestea au
inclus raportari de cazuri grave de aparitie a leucoencefalopatiei si demielinizarii
sistemului nervos central (pierderea mielinei la nivelul creierului si maduvei



spindrii) Tn urma utilizarii levamisolului, precum si o analiza a literaturii stiintifice
publicate. PRAC a luat in considerare, de asemenea, contributiile unui grup de
experti independenti in boli infectioase si neurologi, precum si cele ale Organizatiei
Mondiale a Sanatatii.

EMA monitorizeaza continuu siguranta medicamentelor autorizate in UE.
Atunci cand apar dovezi noi care aratd ca riscurile unui medicament pot depasi
beneficiile sale, Agentia actioneazd pentru a proteja sandtatea publica.
Recomandarea de retragere a medicamentelor care contin levamisol reflecta
angajamentul EMA de a se asigura ca medicamentele disponibile in UE indeplinesc
standarde stricte de siguranta, eficacitate si calitate.

Informatii pentru pacienti

« EMA a recomandat retragerea de pe piata UE a medicamentelor care contin
levamisol. In unele state membre ale UE, aceste medicamente sunt autorizate
pentru a trata parazitozele.

o O reevaluare efectuatd de comitetul de sigurantda al EMA (PRAC) a confirmat
ca medicamentele care contin levamisol pot duce la aparitia
leucoencefalopatiei, o afectiune grava care deterioreaza unele parti ale
creierului.

« Exista alte optiuni de tratament pentru parazitoze la nivelul UE.

« Pacientii tratati cu medicamente care contin levamisol trebuie sd solicite
imediat sfatul medicului daca prezinta urmatoarele simptome: sldbiciune
musculard, dificultati de vorbire, confuzie sau dificultiti de coordonare a
miscarilor.

o Aceste simptome pot apdrea in urma administrarii unei singure doze de
levamisol si se pot dezvolta in decurs de pana la cateva luni dupa tratament cu
un medicament care contine levamisol.

« Daca aveti intrebari cu privire la tratamentul dumneavoastra sau al copilului
dumneavoastra, administrat in trecut sau in prezent, cu un medicament care
contine levamisol, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii
« EMA recomanda retragerea de pe piata UE a medicamentelor care contin

levamisol. In unele state membre ale UE, aceste medicamente sunt autorizate
ca antihelmintice.



« O reevaluare efectuatd de comitetul de sigurantda al EMA (PRAC) a confirmat
ca levamisolul poate duce la aparitia leucoencefalopatiei, o afectiune grava cu
debut imprevizibil.

« Simptomele leucoencefalopatiei pot aparea in urma administrarii unei singure
doze de levamisol si se pot dezvolta in decurs de pana la cateva luni dupa
tratament.

« La pacientii cu leucoencefalopatie asociatd cu administrarea levamisolului,
simptomele neurologice variazd in functie de localizarea leziunilor si pot
include sldbiciune musculara, tulburari de limbaj, disfunctie cognitiva, ataxie
s1 pareza.

« Alte tratamente antihelmintice sunt autorizate in UE.

« Recomandarea EMA se bazeaza pe o reevaluare la nivelul UE a raportarilor
spontane de aparitie a leucoencefalopatiei si demielinizare a sistemului nervos
central Tn urma utilizarii levamisolului, fie in indicatia sa autorizata, fie in
contextul utilizarii in afara indicatiilor terapeutice autorizate (off-label), al
utilizarii gresite sau al expunerii accidentale, pe o analiza a literaturii de
specialitate si pe contributiile unui grup independent de experti in boli
infectioase si neurologie.

o O comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii (DHPC) va fi
trimisd profesionistilor din domeniul sanatatii si va fi publicatd pe pagina
Comunicdrilor directe catre profesionistii din domeniul sanitatii, de pe
website-ul ANMDMR.

Mai multe informatii despre medicament

Levamisolul este un medicament antihelmintic, utilizat la adulti si copii pentru
tratarea infectiilor cauzate de urmatorii 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 de pe suprafata celulelor nervoase ale viermilor
intestinali. Aceasta duce la o paralizie rapida a musculaturii viermilor, impiedicandu-
le deplasarea si permitand eliminarea acestora prin peristaltismul intestinal al
persoanei infectate.

Medicamentele care contin levamisol sunt disponibile sub formad de
comprimate administrate oral, in general in dozd unicd. Acestea sunt autorizate in
Ungaria, Lituania, Letonia si Romaénia sub denumirile comerciale Decaris si
Levamisol Arena.


https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/comunicari-directe-catre-profesionistii-din-domeniul-sanatatii-cdpds/

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea medicamentelor care contin levamisol a fost initiata la solicitarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR), in conformitate cu Articolul 31 al Directivei 2001/83/CE.

Evaluarea a fost efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee —
PRAC) al EMA (European Medicines Agency - EMA), comitet responsabil pentru
evaluarea problemelor privind siguranta medicamentelor de uz uman, care a emis un
set de recomandari. Recomandarile PRAC vor fi transmise Grupului de Coordonare
pentru Procedurile Recunoastere Reciproca 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 de asigurarea
standardelor de sigurantd armonizate pentru medicamentele autorizate prin
proceduri nationale in intreaga UE.

Acest comunicat al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) este
disponibil in limba engleza, pe website-ul EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-withdrawal-marketing-
authorisations-levamisole-medicinest#trelated-content-83416



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/referral-procedures-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-withdrawal-marketing-authorisations-levamisole-medicines#related-content-83416
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-withdrawal-marketing-authorisations-levamisole-medicines#related-content-83416

