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EMA nolemj par zalu trauksmes arstésanai Stresam
(etifoksina) parskatisanu.

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2022. gada 27. janvari pabeidza Stresam (etifoksina)
parskatiSanu un secinaja, ka var turpinat lietot Sis zales trauksmes traucéjumu arstésanai, bet tas
nedrikst lietot pacienti, kuriem iepriek$ péc etifoksina lietoSanas ir bijusas smagas adas reakcijas vai
smagi aknu darbibas traucéjumi.

Parskatisanas laika CHMP novértéja visus pieejamos datus par Stresam ieguvumiem un riskiem,
tostarp rezultatus no pétijuma (AMETIS) par etifoksina efektivitati, arstéjot adaptacijas traucéjumus ar
trauksmi (kad cilvékiem ir gritibas parvarét stresa epizodes). Komiteja ari izvértéja droSuma datus,
kas ieguti kliniskajos pétijumos, un pécregistracijas pieredzi.

EMA secinaja, ka joprojam var lietot Stresam trauksmes traucéjumu arstéSanai daziem pacientiem, bet
ir ieviesti lietoSanas ierobezojumi, lai mazinatu |oti retu, bet nopietnu blakusparadibu risku, lietojot
etifoksinu. Zales nedrikst lietot pacienti, kuriem, ieprieks lietojot etifoksinu, ir bijusas smagas adas
reakcijas (tostarp DRESS sindroms, Stivensa-DZonsona sindroms un Jeneralizéts eksfoliativs
dermatits) vai smagi aknu bojajumi (smags hepatits vai citolitisks hepatits), tapat arstésana ir
japartrauc, ja paradas adas reakciju vai aknu darbibas traucéjumu pazimes. Pacientiem ar aknu
darbibas traucéjumu risku javeic aknu darbibas parbaudes pirms arstéSanas uzsaksSanas un aptuveni
vienu ménesi péc arstésanas sakuma. Turklat uznémumam, kas piedava tirgl Stresam, bis javeic
pétijums, lai sikak raksturotu etifoksina ietekmi uz pacientiem ar trauksmi.

Stresam zalu informacija tiks atjauninata, lai ieklautu iepriekSminétos ieteikumus.
Informacija pacientiem

e Trauksmes traucéjumu arstésanai var turpinat lietot Stresam (etifoksinu).

e Pacienti, kuriem péc ieprieksS&jas arstéSanas ar etifoksinu ir bijusas nopietnas adas reakcijas vai
aknu bojajumi, nedrikst lietot Stresam.

e Pacientiem japartrauc zalu lietoSana un steidzami jameklé mediciniska palidziba, ja viniem rodas:
- smagas adas vai alergiskas reakcijas;

— dzelte (adas un acu iekrasoSanas dzeltena krasa), vemsana, nogurums, sapes védera - tas var
bt smagu aknu problému pazimes;

- Udenaina caureja.
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e Ja Jums ir aknu darbibas traucéjumu rasanas risks, arsts veiks dazas analizes, lai parbauditu Jisu

aknu darbibu pirms Stresam lietoSanas uzsakSanas un aptuveni vienu ménesi péc arstésanas
uzsaksanas.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas par Stresam lietoSanu, vaicajiet savam arstam vai
farmaceitam.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Ar Stresam arstétajiem pacientiem loti reti ir zinots par smagam dermatologiskam reakcijam
(tostarp DRESS sindromu, Stivensa-DZonsona sindromu (SJS) un generalizétu eksfoliativu
dermatitu) un smagu citolitisku hepatitu.

e Stresam tagad ir kontrindicétas pacientiem, kuriem iepriekS&jas arstéSanas ar etifoksinu laika ir
bijuSas smagas dermatologiskas reakcijas vai smagi hepatita vai citolitiska hepatita gadijumi.

e Pacientiem janorada, ka Stresam lietoSana japartrauc un nekavéjoties javérsas péc mediciniskas
palidzibas, ja viniem rodas:

- smagas adas vai alergiskas reakcijas;

- dzelte, vemsana, nogurums, sapes védera, kas var liecinat par smagiem aknu darbibas
traucéjumiem;

— Udenaina caureja.

e Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumu riska faktoriem (pieméram, gados vecakiem pacientiem,
pacientiem ar iepriekS$€ju virushepatitu vai citam saslimSanam anamnéze) ir javeic aknu darbibas

parbaudes pirms Stresam lietoSanas uzsakSanas un aptuveni vienu ménesi péc arstésanas
uzsaksanas.

e Lietojot Stresam, ir zinots par daziem limfocitiska kolita gadijumiem. Ja arstésanas laika ir
Gidenaina caureja, ir jaapsver attiecigu izmekléjumu nepiecieSamiba.

Veselibas aprupes specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada zales, noteikta laika tiks nosutita
véstule ar iepriekSminéto ieteikumu kopsavilkumu.

Papildinformacija par zalém

Stresam ir registrétas Francija, Malta, Bulgarija un Rumanija trauksmes traucé&jumu arstésanai. Sis
zales satur aktivo vielu etifoksinu. Par precizu etifoksina darbibas veidu nav pilnigas izpratnes, bet ir
zinams, ka tas piesaistas tiem pasiem mérkiem (receptoriem) uz nervu sinam ka GASS (gamma-

aminosviestskabe). GASS ir neiromediators (kimiska viela, kas lauj nervu Stinam sazinaties), kas bloké

noteiktus smadzenu signalus. Etifoksins imité GASS iedarbibu gan tiesi, gan netiesi, izraisot
nomierinosu iedarbibu, kas palidz kontrolét ar trauksmi saistitos simptomus.

Stresam ir pieejamas ka kapsulas, ko lieto katru dienu dazas dienas Iidz pat vairakam nedé&Jam.

Francijas Zalu agentiira 2014. gada ieviesa riska mazinasanas pasakumus (atjauninaja zalu aprakstu

un véstuli veselibas apriupes specialistiem), lai mazinatu konkrétu taja laika konstatétu blakusparadibu

risku. Uznémumam ar1 lidza veikt papildu pé&tijumus, tostarp AMETIS pétijumu.
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Vairak par procediiru

2001/83/EK 31. pantu.

Parskatisanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautdjumiem saistiba
ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienéma adentiras galigo atzinumu. CHMP atzinums tika

nosatits Eiropas Komisijai, kura 2022. gada 24. marta izdeva visas ES dalibvalstis juridiski saistosu
galigo lémumu.
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