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Az Eurdpai Gydgyszerligyndkség befejezte a szorongas
elleni gydgyszer, a Stresam (etifoxin) fellilvizsgalatat

2022. januar 27-én az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP)
véglegesitette a Stresam (etifoxin) fellilvizsgalatat, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a gyogyszer
tovabbra is alkalmazhat6 a szorongdsos betegségek kezelésére, de nem alkalmazhatdé olyan
betegeknél, akiknél korabban sulyos bdrreakcidk vagy sulyos majproblémak jelentkeztek az etifoxin
szedését kovetden.

A felllvizsgalat soran a CHMP értékelte a Stresam elGnyeirdl és kockazatairdl rendelkezésre allé sszes
adatot, beleértve egy olyan vizsgalat (AMETIS) eredményeit is, amely az etifoxin hatédsossagat
vizsgalta a szorongasos alkalmazkodasi zavarok kezelésében (amikor az emberek nehezen tudnak
megbirkézni a stresszes eseményekkel). A bizottsdg a klinikai vizsgalatokbdl és a forgalomba hozatal
utani tapasztalatokbdl szarmazd biztonsagosségi adatokat is értékelte.

Az EMA arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a Stresam egyes betegeknél tovabbra is alkalmazhaté a
szorongdasos zavarok kezelésére, de az alkalmazasara vonatkozd korlatozasokat vezettek be az etifoxin
alkalmazasa soran esetleg el6forduld nagyon ritka, de sulyos mellékhatasok kockazatanak
minimalizélasa érdekében. A gyogyszert tilos alkalmazni olyan betegeknél, akiknél sulyos bdérreakcidk
(beleértve a DRESS-szindrémat, a Stevens-Johnson-szindrémat és a generalizalt exfoliativ
dermatitiszt) vagy sulyos majkarosodas (sllyos hepatitisz vagy citolitikus hepatitisz) |épett fel a
korabbi etifoxinkezeléssel 6sszefliggésben, és a kezelést le kell allitani, ha bérreakcidék vagy
majproblémak jelei mutatkoznak. A majproblémak kockazatanak kitett betegeknél a kezelés
megkezdése el6tt, és korllbellil egy honappal a kezelés megkezdése utan majfunkcids vizsgalatokat
kell végezni. Ezenfelll a Stresam-ot forgalmazo vallalatnak vizsgalatot kell végeznie az etifoxin
hatdsainak alaposabb leirdsara a szorongasban szenvedd betegeknél.

A Stresam kisérodiratait frissiteni fogjak, hogy tartalmazzak a fenti ajanlasokat.
Tajékoztato a betegek szamara

e A Stresam (etifoxin) tovabbra is alkalmazhaté a szorongdsos zavarok kezelésére.

e A Stresam-ot tilos alkalmazni olyan betegeknél, akiknél a korabbi etifoxinkezelést kovetéen sulyos
bérreakciok vagy majkarosodas jelentkezett.

e A betegeknek abba kell hagyniuk a gydégyszer szedését, és slirgésen orvoshoz kell fordulniuk, ha
az alabbiakat tapasztaljak:
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-~ sulyos bor- vagy allergias reakcidk;

— sargasag (a bér és a szemek besargulasa), hanyas, faradtsag, hasi fajdalom - ezek sulyos
majproblémak jelei lehetnek;

— vizes hasmenés.

Ha Onnél fennall a majproblémak kialakulasanak kockazata, a Stresam-kezelés megkezdése elbtt,
és kortlbelll egy hénappal a kezelés megkezdése utan kezel6orvosa néhany vizsgalatot fog
végezni, hogy ellen6rizze a majfunkcidjat.

Amennyiben On Stresam-ot szed, és kérdései vagy aggalyai meriilnének fel, forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Tajékoztato az egészségiigyi szakemberek szamara

A Stresam-mal kezelt betegeknél nagyon ritkan sulyos bérreakciokrdl (kéztilk DRESS-
szindrémarol, Stevens-Johnson-szindromardl (SJS) és generalizalt exfoliativ dermatitiszrél),
valamint sulyos citolitikus hepatitiszrél szamoltak be.

A Stresam jelenleg ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknél sulyos bérreakcidk, illetve a hepatitisz
vagy citolitikus hepatitisz sulyos esetei fordultak el6 a korabbi etifoxinkezelés soran.

A betegeket tajékoztatni kell, hogy hagyjak abba a Stresam szedését, és azonnal forduljanak
orvoshoz, ha az alabbiakat tapasztaljak:

-~ sulyos bor- vagy allergias reakciok;
— sargasag, hanyas, faradtsag, hasi fajdalom, amely sulyos majproblémakra utalhat;
- vizes hasmenés.

A majbetegségek kockazati tényezdivel rendelkez6 betegeknél (példaul idés betegek, olyan
betegek, akiknek kortorténetében kordbban szerepelt virusos hepatitisz vagy mas betegség) a
Stresam-kezelés megkezdése el6tt, illetve a kezelés megkezdése utan korilbelil egy hénappal
majfunkcios vizsgalatokat kell végezni.

A Stresam alkalmazasaval kapcsolatban néhany esetben limfocitds vastagbélgyulladast jelentettek.
Vizes hasmenés esetén a kezelés alatt megdfeleld vizsgalatokat kell mérlegelni.

A fenti ajanlasokat dsszefoglald levelet kell6 id6ben elkiildik a gyogyszert felird, kiadd vagy alkalmazé
egészségligyi szakembereknek.

Tovabbi informacidok a gydgyszerrol

A Stresam-ot Franciaorszagban, Maltan, Bulgaridaban és Romanidban engedélyezték a szorongasos
zavarok kezelésére. A gydgyszer hatdanyaga az etifoxin. Az etifoxin pontos hatdsmechanizmusa nem
teljesen ismert, de ismert, hogy az idegsejteken ugyanazokhoz a célpontokhoz (receptorokhoz)
kotédik, mint a GABA (gamma-amino-vajsav). A GABA egy neurotranszmitter (az idegsejtek altal
kommunikaciéra hasznalt kémiai anyag), amely bizonyos agyi jeleket gatol. Az etifoxin a GABA hatasat
kozvetlenul és kdzvetetten is utdnozza, ami olyan nyugtatdé hatashoz vezet, amely segit kontrollalni a
szorongassal jaro tlneteket.
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A Stresam kapszula formajaban kaphatd, amelyet néhadny napig, legfeljebb néhany hétig naponta kell
szedni.

2014-ben a francia gyogyszeriigynokség kockazatminimalizald intézkedéseket vezetett be (frissitette a
terméktajékoztatot és levelet kildott az egészségligyi szakembereknek), hogy mérsékelje az akkor
azonositott bizonyos mellékhatasok kockazatat. A vallalatot tovabbi vizsgalatok elvégzésére is
felkérték, beleértve az AMETIS vizsgalatot.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Stresam felllvizsgalata Franciaorszag kérelme alapjan 2021 juniusaban kezd6dott a 2001/83/EK
iranyelv 31. cikke alapjan.

A fellilvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekben felelGs bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugyndkség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurdpai Bizottsdghoz, amely 2022.
marcius 24-én az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelez6 érvény(i hatarozatot
adott ki.
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