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A levamizolt tartalmazé gyogyszerek a tovabbiakban
nem lesznek elérheték az Europai Unio (EU) piacan
a leukoencephalopathia kockazata miatt

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!
Tisztelt Gyogyszerészné/ Gyogyszerész Ur!

A Richter Gedeon Nyrt., az Europai Gyogyszerligynokséggel (EMA) és a Nemzeti Nép-
egeszsegugyi es Gyogyszerészeti Kozponttal (NNGYK) egyeteértésben az alabbiakrol kivanja
tajekoztatni Ont:

Osszefoglalo

« Egy EU-szintii feliilvizsgalat arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a levamizol
alkalmazasa leukoencephalopathiat okozhat.

« Tekintettel arra, hogy nem sikeriilt hatékony intézkedéseket azonositani a
leukoencephalopathia kockazatanak minimalizalasara, a levamizolt tartalmazoé
gyogyszerek elony-kockazat aranyamar nemkedvezo féregfertézések kezelésében.

« Ennek kovetkeztében ezen gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyei vissza-
vonasra keriilnek az Eurépai Unioé teljes teriiletén.

« A leukoencephalopathia tiinetei a kezelés utani elsé naptol akar tobb honapig is
terjedd idészakban jelentkezhetnek.

« Mas féreghajté terapias lehetoségek is rendelkezésre allnak (mebendazol,
albendazol)

« Tekintettel a kedvezétlen elény-kockazat aranyra, 2026. aprilis 16-an az NNGYK
Magyarorszagon a levamizolt tartalmazé Decaris 50 mg vagy 150 mg tabletta
egészségiigyi szolgaltatoktol, valamint betegektdl torténd visszahivasat rendelte
el.



A biztonsagi aggaly hattere

A levamizol egy imidazotiazol-szarmazék, amely gyors hatasu féregellenes szerként
engedélyezett. Javallata a kovetkezd feregfajok okozta fert6zéesek kezelése: Ascaris
lumbricoides, Necator americanus és Ancylostoma duodenale.

A levamizol alkalmazasat kovet6en leukoencephalopathia és kozponti idegrendszeri
demielinizacio eseteit jelentették, mind az engedélyezett javallat szerinti alkalmazas soran,
mind indikacion tuli hasznalattal, visszaéléssel vagy véletlen expozicioval dsszefliggésben.
Az EMA europai uniés szintl felllvizsgalatot végzett a levamizol alkalmazasaval dsszefliggé
leukoencephalopathia kockazatardl. A felllvizsgalat soran az dsszes rendelkezésre allo
adatot elemeztek, beleértve a forgalomba hozatalt kOvetd, spontan jelentéseket es a
tudomanyos irodalmat, valamint egy, infektologusokbol és neurolégusokbdl allo, figgetlen
szakeért6i testllet vélemenyeét.

A rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan megallapitast nyert, hogy a leukoencephalo-
pathia mar akar egyszeri adagolas utan is kialakulhat, az engedélyezett javallatban,
valamint a javasolt dozis alkalmazasa utan is. Tovabba, a kockazati tényezdéket nem
lehetett egyértelmien meghatarozni, és nem sikerllt olyan hatékony kockazatcsokkentd
intézkedéseket azonositani, amelyek csokkentenék a kockazatot.

A levamizol altal kivaltott leukoencephalopathia sulyos mellékhatas, amely gyakran kiterjedt
és osszetett differencialdiagnosztikai kivizsgalast igényel; ez késleltetheti a megfelel6
kezelés megkezdéseét, ami a beteg felépulésének késedelméhez vagy a teljes gydgyulas
elmaradaséhoz vezethet. Azoknal a betegeknél, akiknel kialakult a levamizol altal kivaltott
leukoencephalopathia, azidegrendszeritunetek a léziok elhelyezkedésétdl figgden valtoztak,
és tobbek kozott izomgyengeséq, beszédzavar, kognitiv diszfunkcio, ataxia, illetve bénulas
formajaban jelentkeztek. A levamizollal kezelt feregfert6zesek altalaban enyhe lefolyasuak és
nem életveszélyesek. A leukoencephalopathia sulyossagara valo tekintettel, amely debilizalo
és - kilondsen kezeletlen esetekben - akar életveszélyes is lehet, a levamizolt tartalmazo
gyogyszerek elény-kockazat ardnya mar nem kedvezd, ezért ezek a készitmények kivonasra
kerlilnek az Europai Unio (EU) piacarél. Mas féreghajté terapias lehetéségek is rendelkezésre
allnak az EU-ban.

Visszahivasi informaciok
Tekintettel a kedvez6tlen el6ny-kockazat aranyra, 2026. aprilis 16-an az NNGYK Magyar-

orszagon a levamizolt tartalmazd Decaris 50 mg vagy 150 mg tabletta egészséqglqgyi
szolgaltatoktol, valamint betegektdl torténd visszahivasat rendelte el.

Felhivas mellékhatas bejelentésére

A gyogyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése,
mert ez fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer el6ny/kockazat profiljat folyamatosan fi-
gyelemmel lehessen kisérni.



Kerjuk, hogy a levamizol alkalmazasaval kapcsolatos barmely feltételezett mellékhatast
jelentsen a Nemzeti Népegészséqgligyi és Gyodgyszerészeti Kozpontnak (NNGYK-nak) a
https://mellekhatas.nngyk.gov.hu honlapon taldlhaté online bejelenté-fellleten, vagy a
https://ogyei.gov.hu/mellekhatas honlaprol letélthetd mellékhatas-bejelentd lapon, amelyet
visszakildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti Népegészséqligyi
és Gyogyszerészeti Kézpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi kép-
viselete szamara is bejelentheti az alabb reszletezett elérhetésegeken:

Richter Gedeon Nyrt.

1103 Budapest, Gyomra6i ut 19-21.
Magyarorszag

E-mail: drugsafety@richter.hu
Tel: +36-1-505-7032

Kérjlk, hogy mellékhatas-bejelentését csak az eqgyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak
vagy agy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete szamara)!

Vallalati elérhetéségek

Amennyiben tovabbi kérdései vannak ezzel az informacioval kapcsolatban, kérjik, vegye fel a
kapcsolatot a készitmény forgalmazojaval az alabbi elérhetdségen:

E-mail: medinfo@richter.hu
Tel: +36-1-505-7032

Szivélyes udvozlettel:
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