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Comitetul de siguranta al EMA (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) a finalizat evaluarea sigurantei medicamentelor care
contin levamisol, un medicament utilizat pentru tratarea parazitozelor

PRAC recomanda retragerea autorizatiilor de punere pe piata pentru
medicamentele care contin levamisol

Leucoencefalopatia, confirmata ca reactie adversa grava a levamisolului

Comitetul de sigurantd al EMA, PRAC, a recomandat retragerea medicamentelor
care contin levamisol de pe piata UE, in urma unei evaludri a sigurantei la nivelul
Uniunii Europene, care a concluzionat ca beneficiile acestor medicamente nu mai
depasesc riscurile asociate tratamentului parazitozelor, din cauza riscului aparitiei
leucoencefalopatiei, o reactie adversd rara, insa grava, a levamisolului, care
afecteaza materia alba a creierului.

Informatiile evaluate au indicat cad simptomele leucoencefalopatiei pot aparea in
urma administrarii unei singure doze de levamisol si se pot dezvolta in decurs de o
zi pana la cateva 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. Per total, avand in
vedere faptul ca medicamentele care contin levamisol sunt utilizate pentru a trata



formele usoare de parazitoza si cd leucoencefalopatia indusd de levamisol este o
afectiune grava cu debut imprevizibil, raportul beneficiu-risc al acestor medicamente
a fost considerat negativ.

Mai multe informatii sunt disponibile in comunicarea de sanatate publica a EMA.

Noi informatii de siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Medicamentele care contin levamisol nu vor mai fi disponibile in Uniunea
Europeana (UE)

PRAC a aprobat o comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatatii
(DHPC), care informeaza despre recomandarea de a retrage medicamentele care
contin levamisol de pe piata UE, din cauza riscului aparitiei leucoencefalopatiei
(vezi mai sus).

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa ia in considerare faptul ca simptomele
leucoencefalopatiei pot aparea in urma administrarii unei singure doze de levamisol
si se pot dezvolta in decurs de o zi pana la cateva luni dupa tratament.

Comunicarile directe catre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la
medicamentele care contin levamisol vor fi distribuite catre profesionistii din
domeniul sandtatii de catre detindtorii autorizatiei de punere pe piatd, conform unui
plan de comunicare convenit, si publicate pe pagina dedicata comunicarilor directe
catre profesionistii din domeniul sandtatii si in registrele nationale ale statelor

membre ale 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/meeting-

highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-9-12-february-
2026
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