EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

24 marca 2022 r.
EMA/190205/2022

EMA podsumowuje przeglad dotyczacy leku
przeciwlekowego Stresam (etifoksyna)

W dniu 27 stycznia 2022 r. dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktdow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) zakonczyt przeglad dotyczacy leku Stresam (etifoksyna) i stwierdzit, ze lek mozna nadal
stosowac w leczeniu zaburzen lekowych, lecz nie wolno go stosowac u pacjentéw, u ktérych po
wczesniejszym przyjeciu etifoksyny wystepowaty ciezkie reakcje skdrne lub ciezkie zaburzenia
czynnosci watroby.

W trakcie przegladu CHMP ocenit wszystkie dostepne dane dotyczace korzysci i ryzyka zwigzanych ze
stosowaniem leku Stresam, w tym wyniki badania (AMETIS) dotyczacego skutecznosci etifoksyny w
leczeniu zaburzen adaptacyjnych lekowych (w przypadku ktorych ludzie majg trudnosci z radzeniem
sobie ze stresujacymi zdarzeniami). Komitet ocenit rowniez dane dotyczace bezpieczenstwa
pochodzace z badan klinicznych i z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu.

EMA stwierdzita, ze lek Stresam moze by¢ nadal stosowany w leczeniu zaburzen lekowych u niektérych
pacjentow, ale wprowadzono ograniczenia w jego stosowaniu, aby zminimalizowac¢ ryzyko bardzo
rzadkich, lecz powaznych dziatan niepozadanych, ktére moga wystgpic¢ po zastosowaniu etifoksyny.
Leku nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych wystapity ciezkie reakcje skérne (w tym zespét
DRESS, zespoét Stevensa-Johnsona i uogdlnione ztuszczajace zapalenie skéry) lub powazne uszkodzenie
watroby (ciezkie zapalenie watroby lub cytolityczne zapalenie watroby) w zwigzku z wczesniejszym
leczeniem etifoksyng, i nalezy przerwac leczenie, jezeli wystapig objawy reakcji skérnych lub zaburzen
czynnosci watroby. U pacjentédw z ryzykiem wystgpienia zaburzen czynnosci watroby nalezy wykonac
badania czynnosci watroby przed rozpoczeciem leczenia i po uptywie okoto miesigca od jego
rozpoczecia. Ponadto firma wprowadzajaca lek Stresam do obrotu bedzie musiata przeprowadzic¢
badanie w celu dalszego scharakteryzowania wptywu etifoksyny u pacjentéw z zaburzeniami lekowymi.

Druki informacyjne dotyczace leku Stresam zostang zaktualizowane w celu uwzglednienia powyzszych
zalecen.

Informacje dla pacjentow

e Lek Stresam (etifoksyna) moze by¢ nadal stosowany w leczeniu zaburzen lekowych.

e Leku Stresam nie wolno stosowac u pacjentow, u ktdrych wystapity wczesniej powazne reakcje
skorne lub uszkodzenie watroby po leczeniu etifoksyna.

e Pacjenci powinni przerwac przyjmowanie leku i niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc medyczng w
przypadku wystapienia:
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- ciezkich reakcji skérnych lub alergicznych;

—  zO6ttaczki (zazétcenie skory i oczu), wymiotdw, zmeczenia, bélu brzucha (zotagdka) — moga to
by¢ objawy ciezkich zaburzen czynnosci watroby;

— wodnistej biegunki.

e Jezeli u pacjenta wystepuje ryzyko zaburzen czynnosci watroby, lekarz przeprowadzi okreslone
badania w celu sprawdzenia czynnosci watroby przed rozpoczeciem stosowania leku Stresam i po
uptywie okoto miesigca od rozpoczecia leczenia.

e Z wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami dotyczacymi leku Stresam nalezy zwréci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

Informacje dla personelu medycznego

e U pacjentow przyjmujacych lek Stresam zgtaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji
dermatologicznych (w tym zespotu DRESS, zespotu Stevensa-Johnsona (SJS) i uogdlnionego
ztuszczajacego zapalenia skory) oraz ciezkiego cytolitycznego zapalenia watroby.

e Lek Stresam jest obecnie przeciwwskazany u pacjentédw z ciezkimi reakcjami dermatologicznymi
lub ciezkimi przypadkami zapalenia watroby lub cytolitycznego zapalenia watroby w trakcie
wczeséniejszego leczenia etifoksyna.

e Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby zaprzestali stosowania leku Stresam i niezwtocznie zgtosili sie
po pomoc medyczng, jesli wystapiq:

- ciezkie reakcje skorne lub alergiczne;

- zbttaczka, wymioty, zmeczenie, bdl brzucha, ktére mogg wskazywac na ciezkie zaburzenia
czynnosci watroby;

— wodnista biegunka.

e U pacjentéw z czynnikami ryzyka zaburzen czynnosci watroby (takimi jak podeszty wiek, wczesniej
przebyte wirusowe zapalenie watroby Iub inne choroby w wywiadzie), przed rozpoczeciem
stosowania leku Stresam i po uptywie okoto miesigca od rozpoczecia leczenia nalezy przeprowadzic¢
badania czynnosci watroby.

e Zgtoszono kilka przypadkoéw limfocytowego zapalenia jelita grubego w zwigzku ze stosowaniem
leku Stresam. W przypadku wystgpienia wodnistej biegunki podczas leczenia nalezy rozwazyc¢
przeprowadzenie odpowiednich badan.

W stosownym czasie do pracownikdw stuzby zdrowia przepisujgcych, wydajacych lub podajacych lek
wystane zostanie pismo podsumowujace powyzsze zalecenia.

Wiecej informaciji o leku

Lek Stresam jest dopuszczony do obrotu we Francji, na Malcie, w Butgarii i Rumunii w leczeniu
zaburzen lekowych. Substancja czynnag zawartg w leku jest etifoksyna. Doktadny sposéb dziatania
etifoksyny nie zostat w petni poznany, ale wiadomo, ze przytacza sie ona do tych samych celéw
(receptorow) na powierzchni komérek nerwowych, co GABA (kwas gamma-aminomastowy). GABA to
neuroprzekaznik (substancja chemiczna, z ktorej komorki nerwowe korzystajg do komunikacji), ktéry
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blokuje okreslone sygnaty w mozgu. Etifoksyna nasladuje dziatanie GABA zaréwno bezposrednio, jak i
posrednio, prowadzac do efektu uspokajajacego, ktory pomaga kontrolowac objawy zwigzane z lekiem.

Lek Stresam jest dostepny w postaci kapsutek, ktore przyjmuje sie codziennie przez kilka dni do kilku
tygodni.

W 2014 r. francuska agencja ds. lekdw wprowadzita srodki minimalizacji ryzyka (aktualizacja drukéw
informacyjnych i pisma do pracownikow stuzby zdrowia) w celu ograniczenia ryzyka wystgpienia
okreslonych dziatan niepozadanych zidentyfikowanych w tym czasie. Firma zostata réwniez poproszona
o przeprowadzenie dodatkowych badan, w tym badania AMETIS.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownego przegladu leku Stresam wszczeto w czerwcu 2021 r. na wniosek Francji, zgodnie
z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Przeglad przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktoéry przyjat stanowisko Agencji w
tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana Komisji Europejskiej, ktora w dniu 24 marca 2022 r.
wydata ostateczng, prawnie wigzaca decyzje, majaca zastosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.
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