EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2022 m. kovo 24 d.
EMA/190205/2022

EMA uzbaigé vaisto nuo nerimo sutrikimo Stresam
(etifoksino) perzitra.

2022 m. sausio 27 d. EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) uzbaigé Stresam
(etifoksino) perzilrg ir priéjo prie iSvados, kad Siuo vaistu galima toliau gydyti nerimo sutrikimus, bet
jo negalima vartoti pacientams, kuriems vartojant etifoksing anksciau pasireiSké sunkios odos reakcijos
arba pasireiské sunkis kepeny veiklos sutrikimai.

Perzitros procedliros metu CHMP jvertino visus turimus duomenis apie Stresam nauda_ ir keliamg
rizikg, jskaitant tyrimo (AMETIS) rezultatus, susijusius su etifoksino veiksmingumu gydant adaptacijos
sutrikimus su nerimu (kai Zzmonéms sunku susidoroti su stresg sukeliandiais reiskiniais). Komitetas taip
pat jvertino klinikiniy tyrimy ir poregistracini laikotarpio saugumo duomenis.

EMA priéjo prie iSvados, kad kai kuriems pacientams Stresam galima toliau vartoti gydant nerimo
sutrikimus, taciau, siekiant sumazinti labai rety, bet sunkiy Salutiniy, reiskiniy, kurie gali pasireiksti
vartojant etifoksing, rizikg, buvo nustatyti Sio vaisto vartojimo apribojimai. Vaisto negalima vartoti
pacientams, kuriems anksciau taikant gydyma etifoksinu pasireiSké sunkios odos reakcijos (jskaitant
DRESS sindromg, Stivenso ir DZzonsono sindroma ir iSplitusj eksfoliacinj dermatitq) arba sunkus kepeny,
pazeidimas (sunkus hepatitas arba citolizinis hepatitas), ir gydyma reikia nutraukti, jeigu pasireiskia
odos reakcijy arba kepeny veiklos sutrikimy pozymiy. Pacientams, kuriems kyla kepeny veiklos
sutrikimy rizika, kepeny veiklos tyrimus reikia atlikti pries pradedant gydymga ir praéjus mazdaug
meénesiui nuo gydymo pradzios. Be to, Stresam prekiaujanti bendrové turés atlikti tyrima, kad galéty
iSsamiau istirti etifoksino poveikj nerimg patiriantiems pacientams.

Stresam informaciniai dokumentai bus atnaujinti, | juos jtraukiant pirmiau minétas rekomendacijas.
Informacija pacientams

e Stresam (etifoksinas) ir toliau galima vartoti nerimo sutrikimams gydyti.

e Stresam negalima vartoti pacientams, kuriems po ankstesnio gydymo etifoksinu pasireiské sunkiy
odos reakcijy arba kepeny pazeidimo.

e Pacientai turéety nustoti vartoti vaistg ir nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos, jei jiems
pasireiksty:

— sunkios odos ar alerginés reakcijos;

— gelta (odos ir akiy pageltimas), vémimas, nuovargis, pilvo skausmas - tai gali buti sunkiy
kepeny funkcijos sutrikimy pozymiai;
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- viduriavimas vandeningomis iSmatomis.

e Jeigu Jums iskilty kepeny veiklos sutrikimy, rizika, prieS pradedant vartoti Stresam ir praéjus
mazdaug meénesiui nuo gydymo pradzios jlsy gydytojas atliks kai kuriuos tyrimus kepeny veiklai
patikrinti.

e Jeigu jus vartojate Stresam ir turite klausimy ar abejoniy, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Stresam gydomiems pacientams nustatyta labai rety sunkiy dermatologiniy reakcijy (jskaitant
DRESS sindromg, Stivenso ir DZonsono sindromg (SDS) ir iSplitusj eksfoliacinj dermatitg) ir
sunkaus citolizinio hepatito atvejy.

e Siuo metu Stresam negalima vartoti pacientams, kuriems anksciau gydant etifoksinu buvo
pasireiSkusios sunkios dermatologinés reakcijos arba nustatytas sunkus hepatitas ar citolizinis
hepatitas.

e Pacientams reikia nurodyti nutraukti Stresam vartojima ir kreiptis skubios medicininés pagalbos,
jeigu jiems pasireiskia:
— sunkios odos ar alerginés reakcijos;
- gelta, vémimas, nuovargis, pilvo skausmas, nes tai gali biti sunkiy kepeny veiklos sutrikimy

pozymis;

- viduriavimas vandeningomis iSmatomis.

e Pacientams, turintiems kepeny veiklos sutrikimy rizikos veiksniy (pvz., senyviems pacientams,
pacientams, kuriems anksciau buvo diagnozuotas virusinis hepatitas ar kitos ligos), pries

pradedant gydyma Stresam ir praéjus mazdaug ménesiui nuo gydymo pradzios turi bati atlikti
kepeny veiklos tyrimai.

e Gauta pranesimy apie kelis limfocitinio kolito atvejus vartojant Stresam. Jeigu gydymo laikotarpiu
pasireiSkia viduriavimas vandeningomis iSmatomis, reikia apsvarstyti ar nevertéty atlikti
atitinkamus tyrimus.

Sveikatos priezitros specialistams, iSrasantiems, iSduodantiems arba skiriantiems §j vaistg, tinkamu
laiku bus iSsiystas rastas, kuriame bus apibendrintos pirmiau minétos rekomendacijos.

Daugiau informacijos apie vaista

Stresam registruotas Pranciizijoje, Maltoje, Bulgarijoje ir Rumunijoje pagal nerimo sutrikimy gydymo
indikacijg. Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos etifoksino. Kaip tiksliai veikia etifoksinas,
nevisiskai aiSku, bet zinoma, kad jis jungiasi prie ty paciy nerviniy lgsteliy taikiniy (receptoriy), kaip ir
GABA (gama aminobuturiné rigstis). GABA yra neuromediatorius (nervy lasteléms informacijai
perduoti reikalinga cheminé medziaga), blokuojantis tam tikrus smegeny signalus. Etifoksinas imituoja
ir tiesioginj, ir netiesioginj GABA poveikj, taip sukeldamas raminamajj poveikj, kuris padeda kontroliuoti
Su nerimu susijusius simptomus.

Stresam tiekiamas kapsuliy, kurios vartojamos kasdien kelias dienas arba keletg savaiciy, forma.
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2014 m. Prancizijos vaisty agentira jdiegé rizikos mazinimo priemones (atnaujino preparato
informacinius dokumentus ir rastg sveikatos priezitros specialistams), kad sumazinty tam tikry tuo
metu nustatyty Salutiniy reiskiniy rizikq. Bendrovés taip pat buvo paprasyta atlikti papildomus tyrimus,
iskaitant tyrimg AMETIS.

Daugiau informacijos apie procediirg

Stresam perzilira buvo pradéta 2021 m. birZzelio mén., Pranclzijos praSymu, vadovaujantis Direktyvos
2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz su
zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priémé agenttros nuomone. CHMP nuomoné
persiysta Europos Komisijai, kuri 2022 m. kovo 24 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting
teisiskai privaloma galutinj sprendima.
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