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Medicamentele care contin levamisol nu vor mai fi disponibile in Uniunea
Europeana din cauza riscului de leucoencefalopatie

Stimate profesionist in domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania, compania Arena Group
SA doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat:

e In urma unei reevaluari a sigurantei la nivelul Uniunii Europene, s-a
concluzionat ca utilizarea medicamentelor care contin levamisol poate duce la
aparitia leucoencefalopatiei;

e Avand in vedere ca nu s-au identificat masuri suplimentare de reducere la
minimum a riscului de leucoencefalopatie, raportul beneficiu-risc al
medicamentelor care contin levamisol nu mai este favorabil pentru tratamentul
infectiilor helmintice;

e Prin urmare, autorizatiile de punere pe piata ale acestor medicamente se retrag
din Uniunea Europeana;

e Simptomele de leucoencefalopatie pot aparea intr-un interval de la o zi pana la
cateva luni dupa tratament;

e La nivel national exista alte optiuni de tratament pentru parazitoze;

e Medicamente care contin levamisol nu sunt disponibile in prezent pe piata din
Roménia.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Levamisolul este un derivat de imidazotiazol, autorizat ca agent antihelmintic cu actiune rapida si
care este indicat in tratamentul parazitozelor cu: Ascaris lumbricoides, Necator americanus,
Strongyloides stercoralis, Trichostrongylus colubriformis si Ankylostoma duodenale.



Au fost raportate cazuri de leucoencefalopatie si demielinizare a sistemului nervos central (SNC) in
urma utilizarii levamisolului, fie utilizat conform indicatiei autorizate, fie in contextul utilizarii in
afara indicatiilor terapeutice autorizate (off-label), fie al utilizarii gresite sau al expunerii accidentale.
La nivelul Uniunii Europene a fost realizata o reevaluare privind riscul de leucoencefalopatie asociat
medicamentelor care contin levamisol, sub coordonarea EMA. Aceasta reevaluare a inclus analiza
tuturor datelor disponibile, inclusiv raportarile spontane dupa punerea pe piata, datele din literatura
stiintifica, precum si consultarea unui grup de experti independenti in boli infectioase si neurologie.

In urma evaluarii datelor disponibile, s-a concluzionat ca leucoencefalopatia poate aparea chiar si
dupd o singurd administrare de levamisol in indicatia aprobatd si in urma tratamentului la doza
recomandat. In plus, nu au putut fi definiti in mod clar factorii de risc si nu au fost identificate masuri
eficiente de reducere la minimum a riscului.

Leucoencefalopatia indusa de levamisol reprezinta o reactie adversa severa, care necesitd adesea un
diagnostic diferential extins si complex; acest lucru poate intarzia initierea tratamentului adecvat,
conducand la o recuperare intarziata a pacientului sau la o recuperare cu sechele. La pacientii care au
prezentat leucoencefalopatie indusa de levamisol, simptomele neurologice au variat in functie de
localizarea leziunilor si au inclus, printre altele, sldbiciune musculara, afectarea limbajului, disfunctie
cognitiva, ataxie, parezd. Infectiile intestinale cu helminti pentru care este utilizat levamisolul sunt,
in general, usoare si nu pun viata in pericol. Avand in vedere severitatea leucoencefalopatiei, o
afectiune debilitantd si potential amenintatoare de viatd, in special dacd nu este tratata, balanta
beneficiu-risc a medicamentelor care contin levamisol pentru tratamentul infectiilor intestinale cu
helminti nu mai este favorabild, iar aceste medicamente se retrag la nivelul Uniunii Europene. Alte
optiuni terapeutice antihelmintice sunt disponibile in Uniunea Europeana.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd sau eroare de medicatie asociatd cu
administrarea medicamentelor Levamisol Arena 50 mg comprimate / Levamisol Arena 150 mg
comprimate cdtre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizdnd sistemul electronic de
raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd la urmatoarele date de contact:

Persoana de contact a companiei Arena Group SA

Tornea Nicoleta
Email: nicoleta.tornea@arenagroup.ro
Tel: +40723000641 / Fax +40213206741



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/
https://adr.anm.ro/
mailto:nicoleta.tornea@arenagroup.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detinatorului autorizatiei de punere pe
piata

Arena Group SA
Str Stefan Mihaileanu nr 31, cod 024022, sector 2, Bucuresti, Romania.
E-mail: farmacovigilenta@arenagroup.ro; nicoleta.tornea@arenagroup.ro
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