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EMA preporucuje povlacenje odobrenja za stavljanje u
promet lijeka levamizol
Leukoencefalopatija potvrdena kao ozbiljna nuspojava levamizola

CMDh! je 26. ozujka 2026. potvrdio preporuku EMA-ina Odbora za procjenu rizika u podrucju
farmakovigilancije (PRAC) o povlacenju lijekova koji sadrzavaju levamizol s trziSta EU-a. To je uslijedilo
nakon pregleda na razini EU-a u kojem je zakljuceno da koristi od tih lijekova viSse ne nadmasuju s
njima povezane rizike za lije¢enje infekcija parazitskim crvima u odraslih i djece.

Pregledom je potvrdeno da je leukoencefalopatija rijetka, ali ozbiljna nuspojava levamizola.
Leukoencefalopatija ostecuje bijelu tvar mozga, koja se sastoji od zZivCanih vlakana prekrivenih
mijelinom, zastitnim slojem koji omogucuje ucinkovitu komunikaciju izmedu razli¢itih dijelova mozga.
To stanje moze biti iscrpljujuée i opasno po Zivot, posebno ako se ne lijeci, a postavljanje je dijagnoze
slozeno.

Informacije koje je pregledao PRAC pokazale su da se leukoencefalopatija moze pojaviti nakon jedne
doze levamizola i da se simptomi mogu razviti do nekoliko mjeseci nakon lijeCenja. Pregledom nisu
utvrdene nikakve mjere za smanjenje rizika ni skupine osoba koje bi mogle biti izloZzene veéem ili
manjem riziku. Osim toga, u EU-u su odobreni i drugi lijekovi za lijeCenje infekcija parazitskim crvima.
S obzirom na to da se lijekovi koji sadrzavaju levamizol koriste za lijeCenje blagih infekcija parazitskim
crvima te da je leukoencefalopatija uzrokovana levamizolom ozbiljno stanje s nepredvidljivim
nastupom, PRAC je zakljucio da koristi od lijekova koji sadrzavaju levamizol vise ne nadmasuju rizike
te je preporucio povlacenje odobrenja za stavljanje lijeka u promet u EU-u.

Preporuka PRAC-a temelji se na procjeni novih podataka prikupljenih u okviru kontinuiranog pracenja
sigurnosti lijekova odobrenih u EU-u. To je ukljucivalo izvjes¢a o ozbiljnim slucajevima
leukoencefalopatije i demijelinizacije sredisnjeg ziv€anog sustava (gubitak mijelina u mozgu i lednoj
mozdini) nakon primjene levamizola, kao i pregled objavljene znanstvene literature. PRAC je takoder
razmotrio informacije povjerenstva neovisnih stru¢njaka za zarazne bolesti i neurologiju te Svjetske
zdravstvene organizacije.

EMA kontinuirano prati sigurnost primjene lijekova odobrenih u EU-u. Kada novi dokazi pokazu da rizici
od lijeka mogu premasiti njegove koristi, Agencija djeluje kako bi zastitila javno zdravlje. Preporuka za

1 CMDh je tijelo koje predstavlja drzave clanice EU-a te Island, Lihtenstajn i Norvesku. Nadlezno je za osiguranje uskladenih
sigurnosnih standarda za lijekove odobrene putem nacionalnih postupaka diljem EU-a.
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povlacenje lijekova koji sadrzavaju levamizol odrazava predanost EMA-e osiguravanju da lijekovi
dostupni u EU-u ispunjavaju pouzdane standarde sigurnosti, ucinkovitosti i kvalitete.

Informacije za bolesnike

e EMA je preporucila da se lijekovi koji sadrzavaju levamizol povuku s trzista EU-a. U nekim
drzavama c¢lanicama EU-a ti su lijekovi odobreni za lijeCenje infekcija parazitskim crvima.

e Pregled koji je proveo EMA-in Odbor za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije (PRAC)
potvrdio je da lijekovi koji sadrzavaju levamizol mogu uzrokovati leukoencefalopatiju, ozbiljnu
nuspojavu koja ostecuje dijelove mozga.

e U EU-u su dostupni drugi lijekovi za lijecenje infekcija parazitskim crvima.

e Osobe koje su lijeCene lijekovima koji sadrzavaju levamizol trebaju odmah potraziti lije¢nicki savjet
ako razviju misi¢nu slabost, poteskoce u govoru, zbunjenost ili poteskoce u kontroli pokreta.

e Ti se simptomi mogu pojaviti nakon jedne doze levamizola i mogu se razviti do nekoliko mjeseci
nakon lijeCenja lijekom levamizol.

e Ako imate pitanja o vlastitu prethodnom ili trenutacnom lijecenju ili lijeCenju svojeg djeteta lijekom
koji sadrzava levamizol, obratite se svojem lijecniku.

Informacije za zdravstvene radnike

e EMA je preporucila da se lijekovi koji sadrzavaju levamizol povuku s trzista EU-a. U nekim
drzavama c¢lanicama EU-a ti su lijekovi odobreni kao antihelmintici.

e Pregled koji je proveo EMA-in Odbor za procjenu rizika u podrudju farmakovigilancije (PRAC)
potvrdio je da levamizol moze uzrokovati leukoencefalopatiju, ozbiljnu nuspojavu s nepredvidljivim
nastupom.

e Simptomi leukoencefalopatije mogu se pojaviti nakon jedne doze levamizola i mogu se razviti do
nekoliko mjeseci nakon lijecenja.

e U bolesnika s leukoencefalopatijom povezanom s levamizolom neuroloski simptomi razlikuju se
ovisno o lokalizaciji lezija, a mogu ukljucivati misi¢nu slabost, ostecenje jezi¢nih sposobnosti,
kognitivnu disfunkciju, ataksiju i parezu.

e Druge terapije antihelminticima odobrene su u EU-u.

e Preporuka EMA-e temelji se na pregledu spontanih prijava leukoencefalopatije i demijelinizacije
srediSnjeg ziv€anog sustava na razini EU-a nakon primjene levamizola u odobrenoj indikaciji ili u
kontekstu neodobrene uporabe, zlouporabe ili sluCajne izlozenosti, na pregledu znanstvene
literature i informacijama povjerenstva neovisnih stru¢njaka za zarazne bolesti i neurologiju.

e Pismo zdravstvenim radnicima (engl. direct healthcare professional communication, DHPC) bit ¢e
poslano odgovarajuéim zdravstvenim radnicima i objavljeno na posebnoj stranici na mreznom
mjestu EMA-e.
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Vise o lijeku

Levamizol je antihelmintik, lijek koji se koristi u odraslih osoba i djece za lijeCenje infekcija
uzrokovanih sljedeéim parazitskim crvima: Ascaris lumbricoides, Necator americanus, Ancylostoma
duodenale, Strongyloides stercoralis i Trichostrongylus colubriformis.

Levamizol djeluje uglavnom stimuliranjem nikotinskih acetilkolinskih receptora, proteina koji se nalaze
na povrsini ziv€anih stanica crva. To dovodi do brze paralize misi¢a crva, ¢ime se sprjeCava kretanje i
omogucuje njegovo izbacivanje iz crijeva zarazene osobe.

Lijekovi za humanu uporabu koji sadrzavaju levamizol dostupni su u obliku tableta koje se uzimaju
kroz usta, obi¢no u obliku jedne doze. Odobreni su u Madarskoj, Litvi, Latviji i Rumunjskoj pod
trgovackim nazivima Decaris i Levamisol Arena.

Vise o postupku

Pregled lijekova koji sadrzavaju levamizol pokrenut je na zahtjev rumunjske agencije za lijekove
(NAMMDR) u skladu s ¢lankom 31. Direktive 2001/83/EZ.

Pregled je proveo Odbor za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije (PRAC), odbor odgovoran za
ocjenu sigurnosnih pitanja koja se odnose na lijekove za humanu uporabu, koji je donio preporuku.
Bududi da su svi lijekovi koji sadrzavaju levamizol odobreni putem nacionalnih postupaka, preporuka
PRAC-a poslana je Koordinacijskoj grupi za postupak medusobnog priznavanja i decentralizirani
postupak za humane lijekove (CMDh) koja je donijela stajaliSte 26. oZzujka 2026. CMDh je tijelo koje
predstavlja drzave Clanice EU-a te Island, Lihtenstajn i Norvesku. Nadlezno je za osiguravanje
uskladenih sigurnosnih standarda za lijekove odobrene putem nacionalnih postupaka diljem EU-a.
Bududi da je CMDh svoje stajaliste donio konsenzusom, preporuku PRAC-a izravno ¢e provoditi drzave
¢lanice u kojima su lijekovi odobreni u skladu s dogovorenim rasporedom.

EMA preporucuje povlacenje odobrenja za stavljanje u promet lijeka levamizol
Stranica 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Informacije za bolesnike
	Informacije za zdravstvene radnike
	Više o lijeku
	Više o postupku

