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La EMA concluye la revision del medicamento para la
ansiedad Stresam (etifoxina)

El 27 de enero de 2022, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA finaliz6 su
revision de Stresam (etifoxina) y concluyé que el medicamento puede seguir utilizdndose para el
tratamiento de los trastornos de ansiedad, pero no debe utilizarse en pacientes que previamente hayan
manifestado reacciones cutaneas graves o problemas hepaticos graves después de tomar etifoxina.

Durante la revision, el CHMP evalud todos los datos disponibles sobre los beneficios y riesgos de
Stresam, incluidos los resultados de un estudio (AMETIS) sobre la eficacia de la etifoxina en el
tratamiento de los trastornos de la adaptacidon con ansiedad (en los que las personas tienen
dificultades para hacer frente a acontecimientos estresantes). El Comité también evalud los datos de
seguridad de los estudios clinicos y la experiencia posterior a la comercializacion.

La EMA concluyd que Stresam puede seguir utilizdndose para el tratamiento de los trastornos de
ansiedad en algunos pacientes, pero se han establecido restricciones de uso para minimizar el riesgo
de efectos adversos muy raros pero graves que pueden producirse con la etifoxina. El medicamento no
debe utilizarse en pacientes que hayan experimentado reacciones cutaneas graves (como sindrome de
DRESS, sindrome de Stevens Johnson y dermatitis exfoliativa generalizada) o danos hepaticos graves
(hepatitis grave o hepatitis citolitica) con un tratamiento previo con etifoxina, y el tratamiento debe
interrumpirse si aparecen signos de reacciones cutaneas o problemas hepaticos. En los pacientes con
riesgo de presentar problemas hepaticos, deben realizarse pruebas de la funcién hepatica antes de
iniciar el tratamiento y aproximadamente un mes después de que haya comenzado el tratamiento.
Ademas, la empresa que comercializa Stresam tendra que realizar un estudio para caracterizar mejor
los efectos de la etifoxina en pacientes con ansiedad.

La informacion sobre el producto de Stresam se actualizara para incluir las recomendaciones
anteriores.

Informacion destinada a los pacientes

e Stresam (etifoxina) puede seguir utilizandose para el tratamiento de los trastornos de ansiedad.

e Stresam no debe utilizarse en pacientes que hayan presentado reacciones cutaneas graves o dafios
hepaticos después del tratamiento previo con etifoxina.

e Los pacientes deben dejar de tomar el medicamento y solicitar atencion médica urgente si
experimentan:
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- reacciones cutaneas o alérgicas graves;

— ictericia (color amarillento de la piel y los ojos), vomitos, cansancio, dolor abdominal (de
vientre), que pueden ser signos de problemas hepaticos graves;

— diarrea acuosa.

e Sitiene riesgo de desarrollar problemas hepaticos, su médico le hara algunas pruebas para
comprobar la funcidn hepatica antes de empezar a usar Stresam y aproximadamente un mes
después de iniciar el tratamiento.

e Siestd tomando Stresam y tiene cualquier pregunta o duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Informacion destinada a los profesionales sanitarios

e Se han notificado casos muy raros de reacciones dermatoldgicas graves (como sindrome de
DRESS, sindrome de Stevens Johnson (SSJ) y dermatitis exfoliativa generalizada) y hepatitis
citolitica grave en pacientes tratados con Stresam.

e Stresam esta ahora contraindicado en pacientes que hayan tenido reacciones dermatoldgicas
graves o casos graves de hepatitis o hepatitis citolitica durante el tratamiento previo con etifoxina.

e Se debe indicar a los pacientes que dejen de tomar Stresam y que soliciten atencion médica
urgente si experimentan:

-~ reacciones cutaneas o alérgicas graves;

- ictericia, vomitos, cansancio, dolor abdominal, que pueden ser indicativos de problemas
hepaticos graves;

— diarrea acuosa.

e En pacientes con factores de riesgo de trastornos hepaticos (como pacientes de edad avanzada,
pacientes con antecedentes médicos de hepatitis virica previa u otras enfermedades), deben
realizarse pruebas de la funcion hepatica antes de empezar a usar Stresam y aproximadamente un
mes después del inicio del tratamiento.

e Se han notificado pocos casos de colitis linfocitica con el uso de Stresam. Si durante el tratamiento
se presenta diarrea acuosa, se debera considerar la realizacion de exploraciones oportunas.

A su debido tiempo se enviara una carta en la que se resuman las recomendaciones anteriores a los
profesionales sanitarios que prescriban, dispensen o administren el medicamento.

Informacién adicional sobre el medicamento

Stresam estd autorizado en Francia, Malta, Bulgaria y Rumania para el tratamiento de los trastornos de
ansiedad. El medicamento contiene el principio activo etifoxina. No se conoce exactamente cdmo actla
la etifoxina, pero se sabe que se une a las mismas dianas (receptores) de las células nerviosas que el
GABA (acido gamma-aminobutirico). EIl GABA es un neurotransmisor (una sustancia quimica que
utilizan las células nerviosas para comunicarse) que bloquea determinadas sefiales cerebrales. La
etifoxina imita el efecto del GABA tanto directa como indirectamente, lo que produce un efecto
calmante que ayuda a controlar los sintomas asociados a la ansiedad.
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Stresam se presenta en capsulas que se toman a diario durante unos dias hasta un cierto nimero de
semanas.

En 2014, la agencia francesa de medicamentos puso en marcha medidas de minimizacion del riesgo
(actualizacion de la informacion sobre el producto y una carta a los profesionales sanitarios) para
mitigar el riesgo de determinados efectos adversos identificados en ese momento. También se pidi6 a
la empresa que realizara estudios adicionales, incluido el estudio AMETIS.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de Stresam se inicid en junio de 2021 a instancias de Francia, conforme al articulo 31 de la
Directiva 2001/83/EC.

Dicha evaluacion corrié a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), responsable de
los aspectos relacionados con los medicamentos de uso humano, que adoptd el dictcamen de la
Agencia. El dictamen del CHMP se remitié a la Comisién Europea, que adoptd una decision legalmente
vinculante para todos los Estados miembros de la UE el 24 de marzo de 2022.
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