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Az EMA a levamizolt tartalmazoé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyeinek visszavonasat javasolja
Megerdsitést nyert, hogy a leukoenkefalopatia a levamizol sulyos
mellékhatasa.

2026. marcius 26-an a CMDh! jovahagyta az EMA biztonsagi bizottsdganak (PRAC) a levamizolt
tartalmazé gydgyszerek unids piacrdl torténd kivonasara vonatkozé ajanlasat. Ezt egy unids szintl
feltlvizsgalat el6zte meg, amely megallapitotta, hogy e gydgyszerek elényei mar nem haladjak meg a
felnbttek és gyermekek parazita féregfert6zéseinek kezeléséhez kapcsoldédd kockazatokat.

A felllvizsgalat megerésitette, hogy a leukoenkefalopatia a levamizol ritka, de sulyos mellékhatasa. A
leukoenkefalopatia karositja az agy fehérallomanyat, amely mielinnel boritott idegszalakbdl all. Ez a
védoréteg lehetdvé teszi az agy klilonb6z6 részei kozotti hatékony kommunikaciét. Ez az allapot
legyengito és életveszélyes lehet, kiilonésen, ha nem kezelik, és diagndzisa ¢sszetett.

A PRAC altal fellilvizsgalt informacidk szerint leukoenkefalopatia kialakulhat a levamizol egyetlen
adagjanak beadasat kovetden, és a tlinetek akar tébb hénappal a kezelés utan is jelentkezhetnek. A
feltlvizsgdlat nem azonositott semmilyen intézkedést a kockazat csokkentésére, illetve olyan
személyek csoportjat sem, akiknél magasabb vagy alacsonyabb lehet a kockazat. Emellett az EU-ban
mas gydgyszerek engedélyezettek a parazita féregfert6zések kezelésére. Tekintettel arra, hogy a
levamizolt tartalmazoé gyodgyszereket enyhe parazita féregfert6zések kezelésére alkalmazzak, valamint
hogy a levamizol altal kivaltott leukoenkefalopatia egy sulyos allapot, amelynek kialakulasa
kiszamithatatlan, a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a levamizolt tartalmazé gyogyszerek
elényei mar nem haladjédk meg a kockazatokat, és a forgalombahozatali engedélylik visszavonasat
javasolta az EU-ban.

A PRAC ajanlasa az EU-ban engedélyezett gydgyszerek biztonsagossaganak folyamatos nyomon
koévetése soran gy(jtott, Uj adatok értékelésén alapul. Ezek k6zé tartoztak a levamizol alkalmazasat
kovetd sulyos leukoenkefalopatia és a kozponti idegrendszer demielinizacidjanak (mielinhidny az
agyban és a gerincvel6ben) eseteirdl szo6ld jelentések, valamint a publikalt tudomanyos szakirodalom
attekintése. A PRAC figyelembe vette egy, fert6z6 betegségek fliggetlen szakértdibol és
neurologusokbdl alld testlilet, valamint az Egészségligyi Vilagszervezet észrevételeit is.

L A CMDh az unios tagallamokat, valamint Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képviseld testllet. Az EU-ban nemzeti
eljarasokon keresztlil engedélyezett gydgyszerekre vonatkozd, harmonizalt biztonsagi elGirasok szavatolasaért felelbs.
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Az EMA folyamatosan figyelemmel kiséri az EU-ban engedélyezett gydgyszerek biztonsagossagat.
Amennyiben Uj bizonyitékok azt mutatjak, hogy egy adott gydgyszer kockazatai meghaladhatjak annak
elényeit, az Ugyndkség fellép a kézegészség védelme érdekében. A levamizolt tartalmazd gydgyszerek
visszavonasara vonatkozo ajanlas tiukrozi az EMA annak biztositasara iranyuld elkotelezettségét, hogy
az EU-ban kaphatd gydgyszerek szigoru biztonsagossagi, hatasossagi és mindségi el6irasoknak
feleljenek meg.

Tajékoztato betegek szamara

Az EMA azt ajanlotta, hogy a levamizolt tartalmazé gydgyszereket vonjak ki az unids piacrél. Egyes
unids orszagokban ezek a gyogyszerek parazita féregfert6zések kezelésére engedélyezettek.

e Az EMA biztonsagi bizottsaga (PRAC) altal végzett fellilvizsgalat megerdsitette, hogy a levamizolt
tartalmazoé gydégyszerek leukoenkefalopatiat okozhatnak, amely az agy bizonyos részeit karositd
sulyos mellékhatas.

e Az EU-ban mas gyogyszerek is rendelkezésre allnak a parazita féregfert6zések kezelésére.

e A levamizolt tartalmazé gyodgyszerekkel kezelt személyeknek haladéktalanul orvoshoz kell
fordulniuk, ha izomgyengeséget, beszédproblémakat, zavartsagot vagy mozgaskoordinacios
problémakat tapasztalnak.

e Ezek a tiinetek egyetlen adag levamizol beadasa utan jelentkezhetnek, és akar tobb hénappal az
adott, levamizolt tartalmazoé gydgyszerrel végzett kezelést kdvetben is kialakulhatnak.

e Ha kérdése van az Onnél vagy gyermekénél kordbban vagy jelenleg alkalmazott, levamizolt
tartalmazé gydgyszerrel végzett kezeléssel kapcsolatban, kérjik, forduljon kezel6orvosahoz.

Tajékoztato egészségiigyi szakemberek szamara

e Az EMA azt ajanlotta, hogy a levamizolt tartalmazdé gydégyszereket vonjak ki az unids piacrél. Egyes
unids orszagokban ezek a gyogyszerek anthelminthicumként engedélyezettek.

e Az EMA biztonsagi bizottsdga (PRAC) altal végzett fellilvizsgalat megerdsitette, hogy a levamizol
kiszamithatatlan kialakulasu, sulyos mellékhatasként leukoencephalopathiat okozhat.

e A leukoencephalopathia tiinetei egyetlen adag levamizol beadasa utan jelentkezhetnek, és akar
tébb hdénappal a kezelést kdvetben is kialakulhatnak.

e Levamizollal 6sszefliggé leukoencephalopathidban szenvedd betegeknél a neuroldgiai tiinetek a
Iézidk lokalizaciéjatdl fiiggben eltéréek, és magukban foglalhatjdk az izomgyengeséget, a nyelvi
karosodast, a kognitiv mlikddési zavart, az ataxiat és a paresist.

e Az EU-ban mas anthelminthicus kezelések is engedélyezettek.

e Az EMA ajanldsa a levamizol engedélyezett javallatban vagy indikacién tuli, illetve helytelen
alkalmazasat, vagy véletlen expoziciét kévetden fellépd leukoencephalopathiardl és a kozponti
idegrendszer demielinizacidjardl sz6lé spontan jelentések unids szint(l felllvizsgalatan, valamint a
tudomanyos szakirodalom és egy, fert6z6 betegségekkel és neuroldgiaval foglalkozo, fliggetlen
szakért6kbdl allo testilet észrevételeinek attekintésén alapul.

e Egészségligyi szakembereknek szél6 kozvetlen tajékoztatét (DHPC) fognak kiildeni a megfelel6
egészségligyi szakembereknek, amelyet az EMA honlapjanak erre a célra fenntartott oldalan
kozzétesznek.
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Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

A levamizol egy féreghajto szer, amelyet feln6tteknél és gyermekeknél alkalmaznak az alabbi parazita
férgek altal okozott fert6zések kezelésére: Ascaris lumbricoides, Necator americanus, Ancylostoma
duodenale, Strongyloides stercoralis és Trichostrongylus colubriformis.

A levamizol f6ként a nikotin-acetilkolin receptorok stimulalasaval fejti ki hatasat, amelyek a férgek
idegsejtjeinek felszinén talalhato fehérjék. Ez a férgek izmainak gyors bénuldsahoz vezet, ami
megakadalyozza a mozgast és lehetOvé teszi a fert6zott személy beleibdl torténd kilirtilésliket.

A levamizolt tartalmazé, emberi felhasznaldsra szant gyodgyszerek szajon at, altalaban egyetlen
adagban alkalmazandoé tablettdk formajaban kaphatok. Magyarorszagon, Litvaniaban, Lettorszagban és
Romaniaban Decaris és Levamisol Arena kereskedelmi néven engedélyezettek.

Tovabbi informacié az eljarasrol

A levamizolt tartalmazé gyogyszerek fellilvizsgalata a roman gyoégyszerligynokség (NAMMDR) kérelme
alapjan kezddédott, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerekkel kapcsolatos biztonsagossagi kérdések értékeléséért felel6s bizottsag végezte,
amely ajanlast adott ki. Mivel az 6sszes levamizolt tartalmazé gydgyszert nemzeti eljarasok keretében
engedélyezték, a PRAC ajanlasat elkildték a Kélcsonos elismerés és decentralizalt eljarasok
koordinacids csoportja - Emberi felhasznalasra szant gydgyszerek (CMDh) részére, amely 2026.
marcius 26-an allaspontot fogadott el. A CMDh az Eurdpai Unid tagallamait, valamint Izlandot,
Liechtensteint és Norvégiat képviselo testiilet. Az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil engedélyezett
gyogyszerekre vonatkozd, harmonizalt biztonsagi eldirdsok szavatolasaért felelés. Mivel a CMDh
konszenzussal fogadta el allaspontjat, a PRAC ajanlasa azon tagallamok altal, amelyekben a
gyogyszerek engedélyezettek, a megallapodott Gtemterv szerint, kozvetlenil végrehajtasra kerdl.
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