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Vo

ivého pripravku
Uzkosti

Agentura EMA dokoncila prezkum le
Stresam (etifoxin) urceneho k lecbe
Dne 27. ledna 2022 uzavrel Vybor pro humanni |éCivé pFipravky (CHMP) agentury EMA prezkum

pfipravku Stresam (etifoxinu) a dospél k zavéru, Ze tento IéCivy pFipravek je mozné i nadale pouzivat

k 1é¢bé& tzkostnych poruch. Nesmi se v$ak pouzivat u pacientd, ktefi v minulosti po uZiti etifoxinu
zaznamenali zavazné kozni reakce nebo méli zavazné jaterni potize.

Béhem prezkumu vybor CHMP vyhodnotil vSechny dostupné (daje o pfinosech a rizicich pFipravku
Stresam, véetné vysledkl studie (AMETIS) o G¢innosti etifoxinu v rdmci |é¢by adaptacnich poruch

s Uzkosti (pfi kterych maji jedinci potize se zvladanim stresujicich udalosti). Vybor rovnéz vyhodnotil
Udaje o bezpecnosti z klinickych studii a zkusenosti po uvedeni pfipravku na trh.

Agentura EMA dospéla k zavéru, ze u uréitych pacientd je mozné pFipravek Stresam k [é¢bé Gzkostnych
poruch i nadale pouzivat. AvSak za ucelem minimalizace rizika velmi vzacnych, ale zavaznych
nezadoucich G¢inkd, které se mohou pfi uzivani etifoxinu vyskytnout, byla zavedena omezeni jeho
pouZivani. Tento lé&ivy pripravek se nesmi pouZivat u pacientl, u nichZ se v souvislosti s pfedchozi
IéCbou etifoxinem vyskytly zavazné kozni reakce (vCetné syndromu DRESS, Stevens-Johnsonova
syndromu a generalizované exfoliativni dermatitidy) nebo zdvazné poskozeni jater (zdvazna hepatitida
nebo cytolyticka hepatitida). Pokud se znadmky koZnich reakci nebo jaternich potizi objevi, 1é¢ba musi
byt ukon&ena. U pacientl s rizikem rozvoje jaternich potizi maji byt pted zahajenim |é¢by a pFiblizné
jeden meésic po jejim zahdjeni provedeny jaterni testy. Spole¢nost, ktera pripravek Stresam dodava na
trh, bude navic muset provést studii, kterd umoZni upresnit G¢inky etifoxinu u pacientl s Gzkosti.

Informace o pripravku pro pripravek Stresam budou aktualizovany tak, aby zahrnovaly vySe uvedena
doporuceni.

Informace pro pacienty

e Pripravek Stresam (etifoxin) je mozné i nadale pouzivat k Ié¢bé Uzkostnych poruch.

o Piipravek Stresam se nesmi pouZivat u pacientl, u nichZ se po predchozi [é¢bé& etifoxinem vyskytly
zavazné kozni reakce nebo poskozeni jater.

e Pacienti by méli prestat I&Civy pripravek uzivat a okamzité vyhledat Iékafskou pomoc, pokud se
u nich objevi:

- zavazné kozni nebo alergické reakce,
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—  Zloutenka (zeZloutnuti kiize a o&i), zvraceni, inava, bolest bficha - miZe se jednat o pfiznaky
zavaznych jaternich potizi,

- vodnaty prijem.

e Pokud Vam hrozi riziko rozvoje jaternich potizi, Vas Iékaf provede urcité testy ke kontrole funkce
jater pred zahajenim lé¢by pripravkem Stresam a pfiblizné jeden mésic po jejim zahajeni.

o Jestlize uzivate pfipravek Stresam a mate jakékoli otazky nebo obavy, obratte se na svého lékare
nebo Iékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e U pacientd lé&enych pFipravkem Stresam byly hldseny velmi vzacné pipady zavaznych
dermatologickych reakci (véetné syndromu DRESS, Stevens-Johnsonova syndromu a
generalizované exfoliativni dermatitidy) a zavazné cytolytické hepatitidy.

o Pfipravek Stresam je nyni kontraindikovan u pacientd, ktefi b&hem predchozi 1é&by etifoxinem
zaznamenali zadvazné dermatologické reakce, nebo u zavaznych ptipadd hepatitidy & cytolytické
hepatitidy.

e Pacienty je tfeba poucit, aby pripravek Stresam prestali uzivat a okamzité vyhledali Iékafrskou
pomoc, pokud se u nich objevi:

— zavazné kozni nebo alergické reakce,
- Zloutenka, zvraceni, Unava, bolest bficha, coz miZe byt zndmkou zdvaZnych jaternich potiZi,
—  vodnaty prdjem.

o U pacient s rizikovymi faktory pro rozvoj jaternich poruch (jako jsou staréi pacienti, pacienti
s anamnézou predchozi virové hepatitidy nebo s jinymi onemocnénimi) maji byt pred zahdjenim
I&éCby pripravkem Stresam a pfiblizné jeden mésic po jejim zahdjeni provedeny jaterni testy.

eV souvislosti s pouzivanim ptipravku Stresam bylo hladSeno né&kolik pFipadl lymfocytarni kolitidy.
V pfipadé vyskytu vodnatého prdjmu bé&hem lé¢by je tfeba zvazit odpovidajici vysetieni.

Zdravotnickym pracovnikim, ktefi tento léCivy pFipravek predepisuji, vydavaji nebo podavaiji, bude
v pfimé&tené Ihdté rozeslan dopis shrnujici vy$e uvedend doporuceni.

Dalsi informace o lécivém pripravku

Pripravek Stresam je registrovan ve Francii, na Malté, v Bulharsku a Rumunsku k IéCbé Gzkostnych
poruch. Tento lé&ivy ptipravek obsahuje Ié¢ivou latku etifoxin. Pfesny zplsob plsobeni etifoxinu neni
zcela objasnén, je vSak znamo, Ze se na nervovych bunkach vaze na stejné cile (receptory) jako GABA
(kyselina gama-aminomaselnd). GABA je neurotransmiter (chemicka latka, kterou nervové burky
vyuzivaji ke komunikaci), jenZ blokuje urcité mozkové signaly. Etifoxin pfimo i nepfimo napodobuje
plsobeni kyseliny gama-aminomaselné, co? vede k uklidfiujicimu G¢inku, ktery poméha kontrolovat
pfiznaky spojené s uzkosti.

PFipravek Stresam je dostupny ve formé tobolek, které se uZivaji denné po dobu né&kolika dnl az
tydnd.
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Za G¢elem zmirnéni rizika uritych nezadoucich G¢inkd, které byly v té dobé zjistény, zavedla
francouzska agentura pro IéCivé prFipravky v roce 2014 opatfeni k minimalizaci rizik (aktualizaci
informaci o pFipravku a rozeslani dopisu zdravotnickym pracovnikim). Spole¢nost byla rovnéz
pozadana o provedeni dalsich studii, véetné studie AMETIS.

Dalsi informace o prezkumu

Pfezkum prfipravku Stresam byl zahdjen v ¢ervnu 2021 na zadost Francie podle ¢lanku 31 smérnice
2001/83/ES.

PFezkum proved!| Vybor pro humanni I&Civé pripravky (CHMP), ktery se zabyva otdzkami tykajicimi se
humaénnich Ié&ivych pFipravkl a ktery prijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 24. bfezna 2022 vydala konecné pravné zavazné
rozhodnuti platné ve vSech clenskych statech EU.
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