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CATRE,

FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE

Prin adresa ANMDMR nr. 26399E/09.04.2026, inregistrata la CAS Maramures cu
nr. 4.796 din 06.05.2026 ne sunt aduse la cunostintd masurile intreprinse de Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania si compania Arena
Group S.A  pentru finstiintarea profesionistilor din domeniul sdndtatii cu privire la
retragerea autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele care contin levamisol

in Uniunea Europeana din cauza riscului de leucoencefalopatie.

Documentul poate fi consultat si  pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentelor si a Dispozitivelor Medicale www.anm.ro, la rubrica — “Medicamente de
Uz Uman - Farmacovigilentda — Comunicdri directe catre profesionistii din domeniul

sanatatii”

Anexdm in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

DIRECTOR GENERAL
Ec. Adrian MADARAS

Intocmit
Ec. Mihaela ILEA


http://www.anm.ro/

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Aprilie 2026

Medicamentele care contin levamisol nu vor mai fi disponibile in Uniunea
Europeani 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 Romania, compania Arena Group
SA doreste si va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat:

o in urma unei reevaluiri a sigurantei la nivelul Uniunii Europene, s-a
concluzionat ci utilizarea medicamentelor care contin levamisol poate duce la
aparitia leucoencefalopatiei;

e Avind in vedere ci nu s-au identificat misuri 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;

o Simptomele de leucoencefalopatie pot aparea intr-un interval de la o zi pina la
cateva luni dupi tratament;

o La nivel national existi alte optiuni de tratament pentru parazitoze;

o Medicamente care contin levamisol nu sunt disponibile in prezent pe piata din
Rominia.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

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 leucoencefalopatic $1 demielinizare a sisterului nervos central (SNC) In
urma utilizirit levamisolului, fie utilizat conform indicatiei autorizate, fie In contextul utiliziri in
afara indicatiilor terapeutice autorizate (off-label), fie al utilizirii gresite sau al expunerii accidentale.
La nivelul Uniunii Europene a fost realizati o reevaluare privind riscul de leucoencefalopatie asociat
medicamentelor care contin levamisol, sub coordonarea EMA. Aceasti reevaluare a inclus analiza
tuturor datelor disponibile, inclusiv raportirile spontane dupi punerea pe piatd, datele din literatura
stiintifica, precum si consultarea unui grup de experfi independenti in boli infectioase si neurologie.

In urma evaluiri datelor disponibile, s-a concluzionat ¢ leucoencefalopatia poate aparea chiar si
dupé o singuri administrare de levamisol in indicatia aprobatd si in urma tratamentului la doza
recomandata. In plus, nu au putut fi definiti in mod clar factorii de risc sinu au fost identificate misuri
eficiente de reducere la minimum a riscului.

Leucoencefalopatia indusi de levamisol reprezinti o reactie adversd severd, care necesiti adesea un
diagnostic diferential extins si complex; acest lucru poate intirzia initierea tratamentului adecvat,
conducand la o recuperare intirziati a pacientului sau la o recuperare cu sechele. La pacientii care au
prezentat leucoencefalopatie indusd de levamisol, simptomele neurologice au variat in functie de
localizarea leziunilor si au inclus, printre altele, slibiciune musculard, afectarea limbajului, disfunctie
cognitiva, ataxie, parezi. Infectiile intestinale cu helminti pentru care este utilizat levamisolul sunt,
in general, usoare §i nu pun viata in pericol. Avand n vedere severitatea leucoencefalopatiei, o
afectiune debilitanta §i potential amenintitoare de viatd, in special dacd nu este tratati, balanta
beneficiu-risc a medicamentelor care contin levamisol pentru tratamentul infectiilor intestinale cu
belminti 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 si raportafi orice reactie adversi suspectatd sau eroare de medicatie asociatd cu
administrarea medicamentelor Levamisol Arena 50 mg comprimate / Levamisol Arena 150 mg
comprimate catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontans, utilizind sistemul electronic de
raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului
s1 a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversi.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.1o

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

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentantul local al detindtorului
autorizatiei de punere pe piati la urmitoarele date de contact:

Persoana de contact a companiei Arena Group SA

Tormea Nicoleta
Email: picoleta.tornea@arenacroup.ro
Tel: +40723000641 / Fax +40213206741




Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detinitorului autorizatiei de punere pe
piata
Arena Group SA

Str Stefan Mihdileanu nr 31, cod 024022, sector 2, Bucuresti, Roménia.
E-mail: farmacovigilenta@arenagroup.ro; nicoleta.tornea@arenagroup.ro




