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Agentlra EMA odporuca stiahnut povolenia na uvedenie
na trh pre lieky obsahujlce levamizol
Leukoencefalopatia potvrdena ako zavazny vedlajsi ucinok levamizolu

Koordinacna skupina CMDh! 26. marca 2026 schvalila odporucanie bezpe¢nostného vyboru agentiry
EMA (Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, PRAC) stiahnut lieky obsahujlce levamizol z
trhu EU. K tomuto kroku dochadza po prieskume v rdmci celej EU, v ktorom sa dospelo k zéveru, ze
prinos tychto liekov uz neprevysuje ich rizika spojené s lie¢bou infekcii spdsobenych parazitickymi
¢ervami u dospelych a deti.

Preskimanim sa potvrdilo, Ze leukoencefalopatia je zriedkavy, ale zavazny vedlajsi ucinok levamizolu.
Leukoencefalopatia poskodzuje bielu hmotu mozgu, ktord tvoria nervové vidakna pokryté myelinom, ¢o
je ochranna vrstva umozrujlica uéinni komunikaciu medzi réznymi ¢astami mozgu. Toto ochorenie
mbze byt vysilujlce a Zivot ohrozujlice, najmé ak sa neliedi, a jeho diagnostika je zloZita.

Z informacii, ktoré vybor PRAC preskumal, vyplynulo, Ze leukoencefalopatia sa mdze vyskytnut po
jednej davke levamizolu a Ze priznaky sa mdZu objavit aZ niekolko mesiacov po lie¢be. V ramci
prieskumu sa neidentifikovali Ziadne opatrenia na znizenie rizika ani Ziadna skupina os6b, v pripade
ktorej mdze byt riziko vyssie alebo nizdie. Okrem toho st v EU povolené dalsie lieky na lie¢bu infekcif
zapricinenych parazitickymi ¢ervami. Vzhladom na to, ze lieky obsahujlce levamizol sa pouzivaju na
lieCbu miernych infekcii parazitickymi ¢ervami a Ze leukoencefalopatia vyvolana levamizolom je
zavaznym ochorenim s nepredvidatelnym nastupom, vybor PRAC dospel k zaveru, ze prinos liekov
obsahujlcich levamizol uZ neprevysuje rizikd, a odporudil zrusit ich povolenia na uvedenie na trh v EU.

Odporucanie vyboru PRAC vychadza z posudenia novych udajov, ktoré sa zhromazdili v ramci
nepretrzitého monitorovania bezpeénosti liekov povolenych v EU. Zahfiali hldsenia zavaznych pripadov
leukoencefalopatie a demyelinizacie centralneho nervového systému (strata myelinu v mozgu a
mieche) po podani levamizolu, ako aj preskimanie uverejnenej vedeckej literatary. Vybor PRAC vzal
tiez na vedomie nazory skupiny nezavislych odbornikov na infekéné choroby a neurolégov, ako aj
prispevky Svetovej zdravotnickej organizacie.

Agentlra EMA priebeZne monitoruje bezpecnost liekov povolenych v EU. Ak sa na zéklade novych
dbkazov preukaze, ze rizika lieku mozu prevysit jeho prinosy, agentlra kona v zaujme ochrany
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verejného zdravia. Odporucanie stiahnut lieky obsahujlice levamizol je vysledkom Usilia agentiry EMA
zabezpecit, aby lieky dostupné v EU spifiali prisne normy bezpecnosti, Gcinnosti a kvality.

Informacie pre pacientov

e Agentlra EMA odporudila, aby boli lieky obsahujlice levamizol stiahnuté z trhu EU. V niektorych
krajinach EU su tieto lieky povolené na lie¢bu infekcii zapri¢inenych parazitickymi éervami.

e Preskimanie, ktoré uskutocnil bezpecnostny vybor agentiry EMA (PRAC), potvrdilo, Ze lieky
obsahujlce levamizol mézu spdsobit leukoencefalopatiu, ¢o je zavazny vedlajsi uinok
poskodzujuci ¢asti mozgu.

e Na lie¢bu infekcii zapri¢inenych parazitickymi ¢ervami st v EU dostupné aj iné lieky.

e Osoby, ktoré boli lie¢ené liekmi obsahujicimi levamizol, maji okamzite vyhladat lekarsku pomoc,
ak sa u nich objavi svalova slabost, problémy s reou, zmétenost alebo taZzkosti s kontrolou
pohybov.

e Tieto priznaky sa mézu vyskytnut uz po podani jednej davky levamizolu, pricom sa mézu objavit az
niekolko mesiacov po lieCbe liekom obsahujldcim levamizol.

e Ak mate otdzky tykajlce sa vasej lie¢by alebo lie¢by vasho dietata, ktord prebiehala liekom
obsahujlcim levamizol v minulosti alebo prebieha teraz, obratte sa na svojho lekara.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Agentlra EMA odporudila, aby boli lieky obsahujlice levamizol stiahnuté z trhu EU. V niektorych
krajinach EU su tieto lieky povolené ako antihelmintika.

e Preskumanie, ktoré uskutocnil bezpecnostny vybor agentiry EMA (PRAC), potvrdilo, Ze levamizol
mbze spdsobit leukoencefalopatiu, zdvazni neziaducu reakciu s nepredvidatelnym nastupom.

e Priznaky leukoencefalopatie sa mézu vyskytnit uz po jednej davke levamizolu a mdzu sa objavit az
niekolko mesiacov po liecbe.

e U pacientov s leukoencefalopatiou spojenou s levamizolom sa neurologické priznaky liSia v
zavislosti od lokalizacie 1ézii a mdZu zahffiat svalovu slabost, poruchu reéi, kognitivnu dysfunkciu,
ataxiu a parézu.

eV EU st povolené aj iné antihelmintika.

e Odporucanie agentlry EMA vychadza z celolnijného prieskumu spontannych hlaseni
leukoencefalopatie a demyelinizacie centralneho nervového systému po pouziti levamizolu (bud v
schvalenej indikacii, alebo v suvislosti s pouzitim mimo schvalenej indikacie, nespravnym pouzitim
alebo nahodnou expoziciou), z preskimania vedeckej literatlry a nédzorov skupiny nezavislych
odbornikov na infekéné choroby a neurolégiu.

e Prislusnym zdravotnickym pracovnikom bude zaslana priama komunikacia zdravotnickym
pracovnikom (DHPC), ktorad bude uverejnena na prislusnej strdnke na webovom sidle agentury
EMA.
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Dalsie informacie o lieku

Levamizol je antihelmintikum. Ide o liek, ktory sa pouZziva u dospelych a deti na liecbu infekcii
zapri¢inenych tymito parazitickymi ¢ervami: Ascaris lumbricoides, Necator americanus, Ancylostoma
duodenale, Strongyloides stercoralis a Trichostrongylus colubriformis.

Levamizol pO6sobi najma tak, Ze stimuluje nikotinové acetylcholinové receptory, ¢o su proteiny
nachadzajlce sa na povrchu nervovych buniek ¢ervov. To vedie k rychlej paralyze svalov Cerva, ¢o im
brani v pohybe a umoziiuje jeho vylucenie z ¢reva infikovanej osoby.

Lieky na humanne pouzitie obsahujlce levamizol su k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju
Ustami, zvycCajne ako jednorazova davka. Su povolené v Madarsku, Litve, LotySsku a Rumunsku pod
obchodnymi nazvami Decaris a Levamisol Arena.

Dal$ie informacie o postupe

Preskimanie liekov obsahujtcich levamizol sa zacalo na Ziadost rumunskej agenttry pre lieky
(NAMMDR) podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC), ktory zodpoveda

za hodnotenie otdzok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie a ktory vydal odporucanie. Kedze vsetky
lieky obsahujtice levamizol boli povolené prostrednictvom vnutrostatnych postupov, odpordcanie
vyboru PRAC bolo zaslané Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované
postupy — humanne lieky (CMDh), ktora 26. marca 2026 prijala stanovisko. Koordina¢na skupina CMDh
je orgén zastupujlci ¢lenské Staty EU, Island, Lichtenstajnsko a Nérsko. Zodpoveda za zaistenie
harmonizécie bezpe¢nostnych noriem pre lieky povolené vnitrostatnymi postupmi v celej EU. KedZe
koordinacna skupina CMDh prijala svoje stanovisko na zéklade konsenzu, odporacanie vyboru PRAC
vykonaju podla dohodnutého harmonogramu priamo clenské Staty, v ktorych su lieky povolené.
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