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EMA zaleca wycofanie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla leku zawierajacego lewamizol

Potwierdzono leukoencefalopatie jako powazne dziatanie niepozadane
lewamizolu

W dniu 26 marca 2026 r. grupa koordynacyjna CMDh! potwierdzita zalecenie wydane przez Komitet ds.
Bezpieczenistwa EMA (PRAC) dotyczace wycofania z rynku UE lekéw zawierajacych lewamizol. Jest to
nastepstwem przegladu przeprowadzonego w catej UE, ktéry wykazat, ze korzysci ze stosowania tych
lekdw nie przewyzszajq juz ich ryzyka w leczeniu zarazen pasozytniczych u dorostych i dzieci.

Przeglad potwierdzit, ze leukoencefalopatia jest rzadkim, ale powaznym dziataniem niepozadanym
lewamizolu. Leukoencefalopatia uszkadza istote biatg moézgu, ktora sktada sie z wtokien nerwowych
pokrytych mieling - warstwg ochronng, ktéra umozliwia sprawng komunikacje miedzy réznymi
czesciami moézgu. Stan ten moze prowadzi¢ do znacznego uposledzenia sprawnosci i stanowié
zagrozenie zycia, zwlaszcza jesli pozostaje nieleczony, a jego rozpoznanie jest ztozone.

Z danych przeanalizowanych przez PRAC wnika, ze leukoencefalopatia moze wystgpi¢ po podaniu
pojedynczej dawki lewamizolu, a objawy moga sie pojawi¢ w ciggu kilku miesiecy po leczeniu. W
przegladzie nie zidentyfikowano zadnych srodkéow majacych na celu zmniejszenie ryzyka ani grup osob
z wyzszym lub nizszym ryzykiem. Ponadto do obrotu w UE dopuszczone sg inne leki w leczeniu zarazen
pasozytniczych. Biorac pod uwage, ze leki zawierajace lewamizol sg stosowane w leczeniu tagodnych
zarazen pasozytniczych oraz ze leukoencefalopatia wywotana lewamizolem jest powaznym
schorzeniem, ktérego wystgpienie jest nieprzewidywalne, PRAC stwierdzit, ze korzysci ptynace ze
stosowania lekdw zawierajacych lewamizol nie przewyzszajq juz ryzyka, i zalecit wycofanie pozwolen
na dopuszczenie tych lekéw do obrotu w UE.

Zalecenie PRAC opiera sie na ocenie nowych danych zgromadzonych w ramach statego monitorowania
bezpieczenstwa lekéw dopuszczonych do obrotu w UE. Obejmowaty one zgtoszenia ciezkich
przypadkow leukoencefalopatii oraz demielinizacji osrodkowego uktadu nerwowego (utraty mieliny w
mdzgu i rdzeniu kregowym) po zastosowaniu lewamizolu, a takze przeglad opublikowanej literatury
naukowej. PRAC uwzglednit opinie panelu niezaleznych ekspertow w dziedzinie chordb zakaznych i
neurologii, a takze Swiatowej Organizacji Zdrowia.

1 CMDh to organ reprezentujacy panstwa cztonkowskie UE oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie. Jest on odpowiedzialny
za harmonizacje standardéw bezpieczenstwa stosowania lekéow dopuszczonych do obrotu w procedurach krajowych w catej
UE.
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EMA stale monitoruje bezpieczenstwo lekéw dopuszczonych do obrotu w UE. Jezeli nowe dowody
wskazuja, ze ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku moze przewyzszac jego korzysci, Agencja
podejmuje dziatania w celu ochrony zdrowia publicznego. Zalecenie dotyczace wycofania lekéw
zawierajacych lewamizol odzwierciedla zobowigzanie EMA do zapewnienia, aby leki dostepne w UE
spetniaty rygorystyczne normy bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci.

Informacje dla pacjentow

e EMA zalecita wycofanie z obrotu w UE lekéw zawierajacych lewamizol. W niektérych panstwach UE
leki te sq dopuszczone do stosowania w leczeniu zarazen pasozytniczych.

e W wyniku oceny przeprowadzonej przez komitet EMA ds. bezpieczenstwa (PRAC) potwierdzono, ze
leki zawierajgce lewamizol mogg powodowac leukoencefalopatie - powazne dziatanie niepozadane,
ktore uszkadza czesci mdzgu.

e W UE dostepne sg inne leki stosowane w leczeniu zarazen pasozytniczych.

e Osoby, ktére otrzymuja leki zawierajace lewamizol powinny niezwtocznie skonsultowac sie z
lekarzem, jesli wystgpi u nich ostabienie miesni, trudnosci w mowieniu, splatanie lub problemy z
kontrolg ruchéw.

¢ Objawy te mogq wystapi¢ po podaniu pojedynczej dawki lewamizolu i mogg rozwing¢ sie w okresie
do kilku miesiecy po zastosowaniu leku zawierajagcego lewamizol.

e W przypadku pytan dotyczacych przesztego lub obecnego stosowania leku zawierajagcego lewamizol
u pacjenta lub jego dziecka zaleca sie kontakt z lekarzem.

Informacje dla pracownikéw medycznych

e EMA zalecita wycofanie z obrotu w UE lekéw zawierajacych lewamizol. W niektdrych krajach UE leki
te sq dopuszczone do obrotu jako leki przeciwrobaczycowe.

e W wyniku przegladu przeprowadzonego przez komitet EMA ds. bezpieczenstwa (PRAC)
potwierdzono, ze lewamizol moze powodowac leukoencefalopatie — powazng reakcje niepozadang o
nieprzewidywalnym poczatku.

e Objawy leukoencefalopatii moga wystapi¢ po podaniu pojedynczej dawki lewamizolu i mogq
rozwing¢ sie w ciggu kilku miesiecy po leczeniu.

e U pacjentéw z leukoencefalopatig zwigzang ze stosowaniem lewamizolu objawy neurologiczne
réznig sie w zaleznosci od lokalizacji zmian i moga obejmowacd ostabienie miesni, zaburzenia mowy,
zaburzenia funkcji poznawczych, ataksje oraz niedowtad.

e W Unii Europejskiej dopuszczone sg do obrotu inne leki przeciwrobaczycowe.

e Zalecenie EMA opiera sie na przegladzie przeprowadzonym w catej UE, obejmujacym spontaniczne
zgtoszenia przypadkow leukoencefalopatii oraz demielinizacji osSrodkowego uktadu nerwowego po
zastosowaniu lewamizolu - zaréwno w zatwierdzonych wskazaniach, jak i w przypadku stosowania
poza wskazaniami rejestracyjnymi, naduzycia lub przypadkowej ekspozycji — a takze na
przegladzie literatury naukowej oraz opiniach panelu niezaleznych ekspertéw w dziedzinie choréb
zakaznych i neurologii.

e Do odpowiednich pracownikéw stuzby zdrowia wystany zostanie bezposredni komunikat dla
pracownikéw opublikowany na specjalnej stronie internetowej EMA.
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Wiecej informacji o leku

Lewamizol jest lekiem przeciwrobaczym stosowanym u osdb dorostych i dzieci w leczeniu zarazen
wywotywanych przez nastepujace gatunki pasozytdéw: Ascaris lumbricoides, Necator americanus,
Ancylostoma duodenale, Strongyloides stercoralis i Trichostrongylus colubriformis.

Lewamizol dziata gtdéwnie poprzez pobudzanie nikotynowych receptoréw acetylocholiny, ktére sg
biatkami znajdujacymi sie na powierzchni komorek nerwowych organizmu pasozyta. Prowadzi to do
szybkiego paralizu miesni pasozyta, co uniemozliwia jego poruszanie sie i umozliwia jego wydalenie z
jelit osoby zakazonej.

Leki zawierajace lewamizol przeznaczone do stosowania u ludzi sgq dostepne w postaci tabletek do
stosowania doustnego, zazwyczaj w pojedynczej dawce. Sq one dopuszczone do obrotu na Wegrzech,
Litwie, totwie i w Rumunii pod nazwami handlowymi Decaris i Levamisol Arena.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny lekow zawierajacych lewamizol wszczeto na wniosek rumunskiej agenciji ds. lekéw
(NAMMDR), zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii (PRAC), odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekdéw stosowanych u ludzi,
ktory wydat zalecenie. Poniewaz wszystkie leki zawierajace lewamizol zostaty dopuszczone do obrotu w
drodze procedur krajowych, zalecenie PRAC zostato przekazane do grupy koordynacyjnej ds. procedur
wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh), ktéra w dniu 26
marca 2026 r. przyjeta stanowisko w tej sprawie. CMDh to organ reprezentujacy panstwa czitonkowskie
UE oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie. Jest on odpowiedzialny za harmonizacje standardow
bezpieczenstwa stosowania lekow dopuszczonych do obrotu w procedurach krajowych w catej UE.
Poniewaz CMDh przyjeta stanowisko w drodze konsensusu, zalecenia PRAC beda wdrazane
bezposrednio przez panstwa cztonkowskie, w ktorych leki te zostaty dopuszczone do obrotu, zgodnie z
przyjetym harmonogramem.
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