
 

 

 

 

 

 

  Casa de Asigurări de Sănătate Maramureș 
    Operator de date cu caracter personal 301 

 

 

    nr. 4.796 data 13.05.2026 
 

 

 

CĂTRE, 

 

FURNIZORII DE SERVICII  MEDICALE 

 

 Prin adresa ANMDMR nr. 26399E/09.04.2026, înregistrată la CAS Maramureș cu 

nr. 4.796 din 06.05.2026  ne sunt aduse la cunoștință măsurile întreprinse de Agenția 

Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din Romania și compania Arena 

Group S.A  pentru înștiințarea profesioniștilor din domeniul sănătății cu privire la 

retragerea autorizațiilor de punere pe piață pentru medicamentele care conțin levamisol 

în Uniunea Europeană din cauza riscului de leucoencefalopatie.  

 Documentul poate fi consultat și  pe website-ul Agenției Naționale a 

Medicamentelor și a Dispozitivelor Medicale www.anm.ro, la rubrica – “Medicamente de 

Uz Uman – Farmacovigilență – Comunicări directe către profesioniștii din domeniul 

sănătății”  

 Anexăm în fotocopie documentul respectiv. 

 

 

Cu stimă, 

 

DIRECTOR GENERAL 

Ec. Adrian MĂDĂRAS 

 

 

 

 

 

                                                                                                                Întocmit 

                                                                                                                                      Ec. Mihaela ILEA 

http://www.anm.ro/
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i

Medieamentele care conSn levamisol nu vor mai fi disponibile in Uniunea 
i

European[ dfu e^:Irj,.riscului de leucoencefalopatie 
I

Stimate profesionist in domeniul s5n6ttrlii , '

:

De comun acord cu Agenlia Europeani pentru Medicamente qi Agentia Nafional[ a 
i

Medicamentului gi a Dispozitivelor IVIe&cde din Romdnia, comp-anii et"* Group 
i

SA doregte sX vd informeze otprivire Ia urmltoarele: :

i

:Rezumat: 
:

. ln urma unei reevalulri a siguranfei la nivelul Uniunii Europener s-B 
i

concluzionat ctr utilizarea medicamentelor care confin levamisol poate duce la .

:aparifia leucoencefaloPatiei; 
r

. Av6.nd fu vedere cI nu s-au identificat mlsuri suplimentare de reducere la 
i

mi,nimum L riscului de leucoencefalopatie, raporhrl beneficiu-risc aI 
i

*:Ji""*uotelor care confin levamisol nu mai este favorabil pentru tratamentul :

infecfiilor hetmintice; ;

. Prin urmare, autoriza$ile de punere pe pia{I ale acestor medicamente se retrag 
i
I

din Uniunea EuroPean5l 
I

r Simptomele de leucoencefalopatie pot apirea iutr-un interval de la o zi pAnI la 
l

cf,teva luni dupl tratament

o Lr-nivel nafonal existi alte opfiuni de tratament pentru paraittoze;

o Medicamente care contin levamisol nu sunt disponibile tn prezent pe piafa din

-Rominia.

Infonnulii suplimentare teferitoare la problema de siguranld

Levamisolul este uo. derivat de imidazotiazol, autorizat ca ageut autihelmintic cu acfiune rapidd qi

care este indicat in tratamenhrl parazitozJlor cu: Ascaris lumbricoides, Necator a'nericanus'

strongyloides stercoralis, Trichostrongylus colubriformis 9i Anlqylostoma duodenale'



Au fost raportate cazuri de lgugoenggfaiopatie- gi demielinizare a sistemului neryos cenkal (SNC) in
urma utiliz5rii levamisolului, fi.e utilizat conform indicafiei autorizatg fie in contextul utilizlrii in
afara iadicafiilor terapeutice autorizate (ofllabel), fie al uiilizarii gregite sau al expuaerii accidentale.
La nivelul Uniunii Eruopene a fost realizatd o reevaluare privind iscul de leucoencefalojatie asociat
medicamentelor care consx levamisol, sub coordonaroa EMA. Aceastx. reevaluare a inclus analizatuPt9ldatelor diqpoaibile,-inclusiv raportirile spontane dupi punerea pe pial4 datele din literafirxaqtiinlificr, precurn qi consultarea unui grup de u.p"+ iudepind^en1i in uiriiorlqiour"!i neurotogie.

in urma evaludrii datelor disponibile, s-a concluzionat ci lerrcoencefalopatia poate aparea chiar gi
dup5 o singur^E administrare de levamisot tn indicalia aprobatl gi in urna t"tra"otot,ila doza
recomandatS- In plus, 

_nu 
au putut fi defraili in mod clar fact-orii de risc gi nu au fost identificate mdsuri

eficiente de reducere Iamiaimum ariscului.

Leucoencefalopatia indusE de levamisol reprezintd o reac$ie adversl severi care r,ecesi6 adesea un
diagaostic diferen$al extins si complex; acest lucru poie ?rrrtnoria inilierea katamentului adewat,
conducdnd la o recuperare intirziat6 a pacientului sao iu o recuperaxe cusechele. La pacieirfii care au
prezentat leucoencefalopatie indusi de levamisol, simptomeG neurologice au variat ln funclie de
localizarea lezirrnilor qi au inclus, prinke altelq slEbiciuue muscular5, afitarea iimbajului, disfunclio
cognitivE, ataxie, parezd.Infecflile intestinale cu hebmin$. pentru care este utilizat levamisolul sunt,
q ge-neral, l$lare qi nx pun viala ftr pericol. Av6nd tn vedere severitatea leucoe,ncefalopatiei, o
afec$Ine debilitantn qi poteqlial aneuingitoare de viafi, in special dacd nu este tratatd, balaala
beneficiu-risc a medicamentelor care cougin levamisol pentnr tatamentul iufecliiIor iutestinale cu
helmiuli nu mai este favorabild, iar aceste medicamonte se rekag la nivolul Utrftlf,ii Europeue. Alte
opliuni terapeutice antihelmintice sunt disponibile in uniunea European6-

Apel la raportatea de reactii adverse

Este- important sI raportafl orice reacfie advers6 suspectati sau eroare de medicagie asociat; cu
administrarea medicamentelor Levamisol Arena 50 mg comprimate / Levamisol .A*"o" 150 mg
comprimate citre Age{ia Nalioaa}i a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rom6nja, in
conformitate cu sistemul naliooal de raportare spontanf utiliz6nd sistemul eleckoaic de
raportare/formulanrl de raportare disponibil pe pagina web a Age,nfiei Nalionale a Medica:nentului
gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia (www.a::m.ro), 1a secliunea Medica:nente de uz
uman/Raport eazd o reacgio adversi.

Agen{ia Nafonall a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str- Aviator'sinitescu nr. 48, sector I
Bucuregti 011478- RO
Fax +4 0213 163 497
e-mail adr@,anm..ro_

website: www.?n,trt.ro
Raportare online la a&esa: Irttps://adr.anm.ro/

Totodat6, reacliile adverse suspectate se pot raporta gi c[te reprezentantul local aI delintrtorului
autorizaliei de puaere pe piala larmnitoarele date de contact:

Persoaua de contact a companiei Arena Group SA

Tonrea Nicoleta
EmaiL nigolgta.tqrp gaJ?.arenagroup.ro
Tel: +40723000641 / Fax +4ozt3zo674t



Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a de$initorului autorizatiei de punere pe
piagl

Arena Group SA
Str $tefau Mihiileanu nr 3 1 , cod 024022, soctor 2, Bucuregti, Rom6uia.
E-mail farmacovigiienta@?fenagrorlp,rg nicp]-ele.r.pJr_reg@.argnaeropp.ro


