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EMA rekommenderar att godkannandena for forsaljning
av lakemedel med levamisol aterkallas
Leukoencefalopati har bekraftats som en allvarlig biverkning av levamisol

Den 26 mars 2026 godkdnde CMD(h)! rekommendationen frén EMA:s sidkerhetskommitté (PRAC) om
att dra tillbaka lakemedel som innehaller levamisol fran EU-marknaden. Detta foljer pa en EU-
omfattande granskning dar man drog slutsatsen att fordelarna med dessa ldkemedel inte langre ar
stérre d@n riskerna vid behandling av parasitdara maskinfektioner hos vuxna och barn.

I granskningen bekraftades att leukoencefalopati ér en sallsynt men allvarlig biverkning av levamisol.
Leukoencefalopati skadar den vita substansen i hjarnan, som bestar av nervfibrer som ar téckta med
myelin, ett skyddande skikt som mdjliggor effektiv kommunikation mellan olika delar av hjarnan. Detta
tillstdnd kan vara funktionsnedsattande och livshotande, sarskilt om det inte behandlas, och diagnosen
ar komplex.

Den information som granskades av PRAC visade att leukoencefalopati kan uppsta efter en enkeldos
levamisol och att symtom kan utvecklas upp till flera manader efter behandlingen. Granskningen
visade inte pd ndgra 3tgarder for att minska risken eller ndgon grupp av personer som kan ha hgre
eller lagre risk. Dessutom ar andra lakemedel godkdnda i EU fér behandling av parasitara
maskinfektioner. Med tanke pa att ldkemedel med levamisol anvéands for att behandla lindriga
parasitdra maskinfektioner och att levamisolinducerad leukoencefalopati &r ett allvarligt tillstand med
oforutsagbar debut drog PRAC slutsatsen att férdelarna med lakemedel med levamisol inte langre
uppvager riskerna, och rekommenderade att godkannandena for forsaljning av dessa lakemedel
dterkallas i EU.

PRAC:s rekommendation bygger pd bedémningen av nya data som samlats in genom den kontinuerliga
sakerhetsdvervakningen av ldkemedel som &r godkanda i EU. I dessa ingick rapporter om allvarliga fall
av leukoencefalopati och demyelinisering av centrala nervsystemet (forlust av myelin i hjdrnan och
ryggmargen) efter anvandning av levamisol, samt en granskning av den publicerade vetenskapliga
litteraturen. PRAC beaktade &ven synpunkter fran en panel av oberoende experter pa
infektionssjukdomar och neurologer samt fran Véarldshalsoorganisationen.

EMA o6vervakar kontinuerligt sédkerheten for lakemedel som ar godkédnda i EU. Nar nya belagg visar att
riskerna med ett Idkemedel kan vara storre an fordelarna agerar lakemedelsmyndigheten for att

L CMD(h) &r ett organ som foretrader EU:s medlemsstater samt Island, Liechtenstein och Norge. Det ansvarar for
sakerstallandet av harmoniserade sdkerhetsnormer for lakemedel som har godkants via nationella forfaranden inom hela
EU.
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skydda folkh&lsan. Rekommendationen att dra tillbaka ldkemedel som innehaller levamisol dterspeglar
EMA:s atagande att se till att de lakemedel som finns tillgdngliga i EU uppfyller robusta standarder fér
sakerhet, effektivitet och kvalitet.

Information till patienter

e EMA rekommenderade att I1kemedel som innehéller levamisol dras tillbaka fr&n EU-marknaden. I
vissa EU-lander ar dessa lakemedel godkdnda for behandling av parasitdara maskinfektioner.

e En granskning utférd av EMA:s sakerhetskommitté (PRAC) bekraftade att lakemedel som innehdller
levamisol kan orsaka leukoencefalopati, en allvarlig biverkning som skadar delar av hjarnan.

e Andra ldkemedel finns tillgdngliga i EU fér behandling av parasitara maskinfektioner.

e Personer som har behandlats med |dkemedel som innehaller levamisol bér omedelbart uppsoka
ldkare om de utvecklar muskelsvaghet, talsvarigheter, férvirring eller svarigheter att kontrollera
rérelser.

o Dessa symtom kan upptréda efter en engéngsdos av levamisol och kan utvecklas upp till flera
méanader efter behandling med ett Idkemedel med levamisol.

o Kontakta ldkare om du har frdgor om din eller ditt barns tidigare eller nuvarande behandling med
ett lakemedel som innehaller levamisol.

Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e EMA rekommenderade att ldkemedel som innehaller levamisol dras tillbaka fr&n EU-marknaden. I
vissa EU-lander ar dessa lakemedel godkanda som lakemedel mot mask.

e En granskning utférd av EMA:s sakerhetskommitté (PRAC) bekraftade att levamisol kan orsaka
leukoencefalopati, en allvarlig biverkning med oférutsagbar debut.

e Symtom pa leukoencefalopati kan upptrada efter en enstaka dos levamisol och kan utvecklas upp
till flera manader efter behandlingen.

e Hos patienter med levamisolassocierad leukoencefalopati varierar de neurologiska symtomen
beroende pd var lesionerna finns och kan omfatta muskelsvaghet, sprakstérning, kognitiv
dysfunktion, ataxi och pares.

e Andra behandlingar mot mask ar godkanda i EU.

e EMA:s rekommendation bygger pa en EU-omfattande granskning av spontana rapporter om
leukoencefalopati och demyelinisering av centrala nervsystemet efter anvandning av levamisol,
antingen vid godkand indikation eller i samband med icke-avsedd anvandning, felaktig anvandning
eller oavsiktlig exponering, en granskning av den vetenskapliga litteraturen och bidrag frén en
panel av oberoende experter pa infektionssjukdomar och neurologi.

o Ett direktadresserat informationsbrev till halso- och sjukvardspersonal (DHPC-brev) kommer att
skickas till berérd hélso- och sjukvardspersonal och offentliggéras pa en sarskild sida p& EMA:s
webbplats.
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Mer information om ldkemedilet

Levamisol ar ett lakemedel mot mask som ges till vuxna och barn fér att behandla infektioner som
orsakas av féljande parasitdra maskar: Ascaris lumbricoides, Necator americanus, Ancylostoma
duodenale, Strongyloides stercoralis och Trichostrongylus colubriformis.

Levamisol verkar framst genom att stimulera nikotinacetylkolinreceptorer, som ar proteiner som finns
pa ytan av maskens nervceller. Detta leder till att maskens muskler snabbt férlamas, vilket férhindrar
rorelser och gor att de kan elimineras frdn den infekterade personens tarm.

Humanldkemedel som innehdller levamisol finns som tabletter som ska tas genom munnen, i
allménhet som en engdngsdos. De &r godkanda i Ungern, Litauen, Lettland och Ruménien under
handelsnamnen Decaris och Levamisol Arena.

Mer om forfarandet

Granskningen av ldkemedel som innehéller levamisol inleddes p& begéran av den ruménska
lakemedelsmyndigheten (NAMMDR), enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomférdes av kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av lékemedel
(PRAC), den kommitté som ansvarar fér bedémning av sékerhetsfrdgor for humanldkemedel och som
utfardade en rekommendation. Eftersom alla ldkemedel som innehaller levamisol har godkénts genom
nationella forfaranden skickades PRAC:s rekommendation till samordningsgruppen for forfarandet for
6msesidigt erkannande och decentraliserat férfarande — humanlakemedel (CMD(h)), som antog en
standpunkt den 26 mars 2026. CMD(h) &r ett organ som féretrédder EU:s medlemsstater samt Island,
Liechtenstein och Norge. Det ansvarar for sakerstallandet av harmoniserade sdkerhetsnormer for
lakemedel som har godkants via nationella féorfaranden inom hela EU. Eftersom CMD(h) antog sin
standpunkt i samférstand kommer PRAC:s rekommendation att genomféras direkt av de
medlemsstater dar ldkemedlen ar godkdnda, enligt en dverenskommen tidsplan.
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