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Agentura EMA doporucuje stahnout rozhodnuti

. . 7 V. V4 v O w7 .
o registraci lecCivych pripravku obsahujicich levamisol
Leukoencefalopatie potvrzena jako zavazny nezadouci Ucinek levamisolu

Dne 26. bfezna 2026 schvalila skupina CMDh! doporuceni bezpecnostniho vyboru agentury EMA
(vyboru PRAC) stadhnout |écivé pripravky obsahujici levamisol z trhu EU, a to v ndvaznosti na celounijni
prezkum, v rdmci néhoz se dospélo k zavéru, ze pFinosy uvedenych lé&ivych piipravki jiz neprevysuji
jejich rizika pri 1é¢bé infekci zplsobenych parazitarnimi ¢ervy u dospélych a déti.

Pfrezkum potvrdil, Ze leukoencefalopatie je vzacnym, avsSak zavaznym nezadoucim Ucinkem levamisolu.
PFi leukoencefalopatii dochazi k poskozeni bilé mozkové hmoty, ktera je tvofena nervovymi vliakny
pokrytymi myelinem, coZ je ochranné vrstva, jez umozniuje Géinnou komunikaci mezi rdznymi ¢astmi
mozku. Toto onemocnéni mize byt vysilujici a Zivot ohrozujici, zejména pokud neni Ié&eno, a jeho
diagnoza je slozita.

Z Udajl prezkoumanych vyborem PRAC vyplynulo, Ze leukoencefalopatie se mdze vyskytnout po
podani jednordzové davky levamisolu a Ze pFiznaky se mohou objevit az nékolik mésicli po 1é¢bé.

V ramci prezkumu nebyla identifikovana zadna opatfeni ke snizZeni rizika ani ur¢ena skupina osob,

u které by riziko tohoto onemocnéni mohlo byt vyssi nebo nizsi. Navic jsou v EU registrovany i jiné
lé¢ivé ptipravky k 1é&bé infekci zplsobenych parazitarnimi éervy. Vzhledem k tomu, Ze lé¢ivé pFipravky
obsahujici levamisol se pouZivaji k 1é&b& mirnych infekci zplsobenych parazitarnimi éervy a ze
leukoencefalopatie vyvolana levamisolem je zavazné onemocnéni s nepredvidatelnym nastupem,
dospé&l vybor PRAC k zavéru, ze pFinosy lé&ivych pfipravkl obsahujicich levamisol jiz nepfevysuji jejich
rizika, a doporucil, aby rozhodnuti o registraci téchto pfipravkl byla v EU staZzena.

Doporuceni vyboru PRAC vychdazi z hodnoceni novych tidajd shromazdénych v rdmci nepretrzitého
sledovani bezpeénosti lé&ivych pFipravkl registrovanych v EU. Dot&ené hodnoceni zahrnovalo Gdaje

z hladeni zavaznych pripadl leukoencefalopatie a demyelinizace centralniho nervového systému (ztraty
myelinu v mozku a mise) po podani levamisolu, jakoz i Udaje z prezkumu publikované védecké
literatury. Vybor PRAC vzal v potaz také nazory skupiny nezavislych odbornik{ na infekéni onemocnéni
a neurologll a odbornik{ ze Svétové zdravotnické organizace.

Agentura EMA nepretrzité sleduje bezpe&nost |é&ivych pFipravki registrovanych v EU. Pokud z novych
dtkazd vyplyne, Ze rizika lé&ivého ptipravku mohou pFevysit jeho ptinosy, agentura jedna v zajmu
ochrany verejného zdravi. Doporuceni stahnout IéCivé pripravky obsahujici levamisol je vysledkem usili

1 Skupina CMDh je subjekt zastupujici ¢lenské staty EU a rovnéz Island, Lichtenstejnsko a Norsko. Zodpovida za zajisténi
harmonizovanych bezpecnostnich norem pro lécivé pfipravky schvalené vnitrostatnimi postupy v celé EU.
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agentury EMA zajistit, aby 1éCivé pripravky dostupné v EU splfiovaly pfisné normy bezpecnosti,
ucinnosti a kvality.

Informace pro pacienty

e Agentura EMA doporucila, aby lécivé pfipravky obsahujici levamisol byly stazeny z trhu EU.
V nékterych zemich EU jsou tyto pfipravky registrovany k 1é¢bé infekci zplsobenych parazitarnimi
cervy.

e Bezpecnostni vybor agentury EMA (vybor PRAC) potvrdil, Ze 1é¢ivé pripravky obsahujici levamisol
mohou vyvolat leukoencefalopatii, coz je zavazny nezadouci Gcinek, pfi némz dochazi k poskozeni
¢asti mozku.

o K 1é&bé infekci zplsobenych parazitdrnimi ¢ervy jsou v EU k dispozici i jiné 1é¢ivé pripravky.

e Osoby, které byly léCeny pripravky obsahujicimi levamisol, by mély okamzité vyhledat |ékafskou
pomoc, pokud se u nich objevi svalova slabost, potize s mluvenim, zmatenost nebo potize
s ovladanim pohybd.

e Tyto pfiznaky se mohou vyskytnout po podani jednorazové davky levamisolu, a to az nékolik
mésicl po 1é¢bé pripravkem obsahujicim levamisol.

e Mate-li otazky tykajici se vasi Ié¢by nebo &by vaseho ditéte pfipravkem obsahujicim levamisol, at
jiz v minulosti, nebo v sou¢asné dobé&, obratte se na svého lékare.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Agentura EMA doporudila, aby Iécivé pripravky obsahujici levamisol byly stazeny z trhu EU.
V nékterych zemich EU jsou tyto pFipravky registrovany jako anthelmintika.

e Prezkum provedeny bezpecnostnim vyborem agentury EMA (vyborem PRAC) potvrdil, ze levamisol
mGze vyvolat leukoencefalopatii, coz je zadvazny nezadouci G¢inek s nepredvidatelnym nastupem.

e Priznaky leukoencefalopatie se mohou vyskytnout po podani jednorazové davky levamisolu, a to az
né&kolik mésicl po 1éEbé.
. o .r . . . s vr svr s . .
e U pacientu s leukoencefalopatii spojenou s levamisolem se neurologické priznaky liSi v zavislosti na

lokalizaci Iézi a mohou zahrnovat svalovou slabost, poruchu jazykovych schopnosti, kognitivni
dysfunkci, ataxii a parézu.

e V EU jsou registrovana jina anthelmintika.

e Doporuceni agentury EMA vychazi z celounijniho pfezkumu spontannich hlaseni leukoencefalopatie
a demyelinizace centralniho nervového systému po pouziti levamisolu (v rdmci schvalené indikace
nebo mimo ni, zneuziti nebo nahodné expozice), z pfezkumu védecké literatury a nazorQ skupiny
nezavislych odbornikd na infekéni onemocnéni a neurologii.

e  Pfislusnym zdravotnickym pracovnikiim bude zaslan informaéni dopis, ktery bude rovnéz zvefejnén
na prislusné strance na internetovych strankach agentury EMA.
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Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Levamisol je anthelmintikum pouzivané u dospélych a déti k 1é¢bé infekci zplisobenych té&mito
parazitarnimi Cervy: Ascaris lumbricoides, Necator americanus, Ancylostoma duodenale, Strongyloides
stercoralis a Trichostrongylus colubriformis.

Levamisol plisobi zejména tak, Ze stimuluje nikotinové acetylcholinové receptory, coz jsou bilkoviny,
které se nachazi na povrchu nervovych bunék ¢ervl. To vede k rychlé paralyze svall &ervd, coZ jim
brani v pohybu a umoznuje jejich vylouceni ze stfev nakazené osoby.

Humanni 1écivé pripravky obsahujici levamisol jsou k dispozici ve formé tablet k uziti Usty, a to obvykle
ve formé jednorazové davky. Jsou registrovany v Madarsku, Litvé, LotySsku a Rumunsku pod
obchodnimi ndzvy Decaris a Levamisol Arena.

Dalsi informace o prezkumu

Prezkum lécivych piipravkl obsahujicich levamisol byl zahdjen na zadost rumunské agentury pro 1é¢ivé
pfipravky (NAMMDR) podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

Prezkum proved| Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éCiv (PRAC), vybor zodpovédny za
hodnoceni otdzek bezpeénosti u humannich lé¢ivych pFipravkl, ktery vydal doporuceni. Vzhledem

k tomu, Ze vSechny lécivé pripravky obsahujici levamisol byly registrovany vnitrostatnimi postupy, bylo
doporuceni vyboru PRAC zaslano koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani a decentralizované
postupy - humanni IéCivé pripravky (CMDh), kterd dne 26. bifezna 2026 prijala stanovisko. Skupina
CMDh je subjekt zastupujici ¢lenské staty EU a rovnéz Island, Lichtenstejnsko a Norsko. Zodpovida za
zajisténi harmonizovanych bezpecnostnich norem pro Iécivé pfipravky schvalené vnitrostatnimi
postupy v celé EU. Vzhledem k tomu, Ze skupina CMDh pfijala stanovisko na zakladé konsenzu, bude
doporuceni vyboru PRAC provedeno podle dohodnutého harmonogramu pfimo ¢lenskymi staty, v nichz
jsou dotcéené |écivé pripravky registrovany.
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