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A EMA conclui a revisao do medicamento para ansiedade
Stresam (etifoxina)

Em 27 de janeiro de 2022, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA concluiu a
revisdo de Stresam (etifoxina), tendo chegado a conclusdo de que o medicamento pode continuar a ser
utilizado para o tratamento de perturbagdes de ansiedade, mas nao pode ser utilizado em doentes que
ja tenham tido reagGes cutaneas graves ou problemas hepaticos graves apos tomar etifoxina.

Durante a revisdao, o CHMP avaliou todos os dados disponiveis sobre os beneficios e os riscos de
Stresam, incluindo os resultados de um estudo (AMETIS) sobre a eficacia da etifoxina no tratamento
de perturbagdes de ajustamento com ansiedade (em que as pessoas tém dificuldade em lidar com
acontecimentos stressantes). O Comité avaliou igualmente os dados de seguranca de estudos clinicos
e da experiéncia pds-comercializagdo.

A EMA concluiu que Stresam pode continuar a ser utilizado para o tratamento de perturbacdes de
ansiedade em alguns doentes, mas introduziu restrigdes a sua utilizacdo para minimizar o risco de
efeitos secundarios muito raros, mas graves, que podem ocorrer com a etifoxina. O uso do
medicamento é contraindicado em doentes que tenham sofrido reagdes cutaneas graves (incluindo
sindrome de DRESS, sindrome de Stevens Johnson e dermatite esfoliativa generalizada) ou lesoes
hepaticas graves (hepatite grave ou hepatite citolitica) com tratamento anterior com etifoxina, e o
tratamento deve ser interrompido se surgirem sinais de reagGes cutaneas ou problemas hepaticos. Em
doentes com risco de problemas hepaticos, devem ser realizados testes da funcdo hepatica antes do
inicio do tratamento e cerca de um més apds o seu inicio. Além disso, a empresa que comercializa
Stresam tera de realizar um estudo para caracterizar melhor os efeitos da etifoxina em doentes com
ansiedade.

A informacdo do medicamento de Stresam sera atualizada para as recomendacdes acima referidas.
Informacgdes para os doentes

e Stresam (etifoxina) pode continuar a ser utilizado para o tratamento de perturbagdes de
ansiedade.

e Stresam é contraindicado em doentes que tenham tido reacdes cutaneas graves ou lesdes no
figado apos tratamento anterior com etifoxina.

e Os doentes devem parar a toma do medicamento e procurar cuidados médicos urgentes se
tiverem:
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- reagbes cutaneas ou alérgicas graves;

— ictericia (amarelecimento da pele e dos olhos), vémitos, cansaco, dor abdominal (barriga), que
podem ser sinais de problemas graves no figado;

— diarreia aquosa.

e Se tiver risco de desenvolver problemas no figado, o seu médico ira pedir a realizacdo de testes
para controlar a funcdo do figado antes de iniciar o tratamento com Stresam e cerca de um més
apos o inicio do tratamento.

e Se estiver a tomar Stresam e tiver duvidas ou preocupagdes, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Informacgdes para os profissionais de saude

e Foram notificados casos muito raros de reacGes dermatoldgicas graves (incluindo sindrome de
DRESS, sindrome de Stevens Johnson (SSJ) e dermatite esfoliativa generalizada) e hepatite
citolitica grave em doentes tratados com Stresam.

e Stresam estd agora contraindicado em doentes que tenham tido reagcdes dermatoldgicas graves ou
casos graves de hepatite ou hepatite citolitica durante tratamento anterior com etifoxina.

e Os doentes devem ser instruidos para parar de tomar Stresam e procurar cuidados médicos
urgentes se apresentarem:

- reag0es cutaneas ou alérgicas graves;

— ictericia, vomitos, cansaco, dor abdominal, que podem ser indicativos de problemas hepaticos
graves;

— diarreia aquosa.

e Em doentes com fatores de risco para doengas hepaticas (tais como doentes idosos, doentes com
histoéria clinica de hepatite viral anterior ou outras doencas), devem ser realizadas analises da
funcdo hepatica antes de iniciar Stresam e cerca de um més apds o inicio do tratamento.

e Foram notificados poucos casos de colite linfocitica com a utilizagdo de Stresam. Devem ser
considerados exames adequados em caso de diarreia aquosa durante o tratamento.

Sera enviada oportunamente uma carta com a sintese das recomendacdes acima referidas aos
profissionais de saude que prescrevem, dispensam ou administram o medicamento.

Informacoes adicionais sobre o medicamento

Stresam estd autorizado em Francga, Malta, Bulgaria e Roménia para o tratamento de perturbagdes de
ansiedade. O medicamento contém a substancia ativa etifoxina. A forma exata como a etifoxina
funciona ndo é totalmente conhecida, mas sabe-se que se liga aos mesmos alvos (recetores) nas
células nervosas que o GABA (acido gama-aminobutirico). O GABA é um neurotransmissor (uma
substancia quimica que as células nervosas utilizam para comunicar) que bloqueia determinados sinais
cerebrais. A etifoxina mimetiza o efeito do GABA, tanto direta como indiretamente, levando a um efeito
calmante que ajuda a controlar os sintomas associados a ansiedade.
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Stresam esta disponivel na forma de capsulas a tomar diariamente durante alguns dias até varias
semanas.

Em 2014, a agéncia francesa de medicamentos implementou medidas de minimizagdo do risco
(atualizacdo da informacdo do medicamento e uma carta aos profissionais de salde) para mitigar o
risco de determinados efeitos secundarios identificados nessa altura. Foi também pedido a empresa
que realizasse estudos adicionais, incluindo o estudo AMETIS.

InformacgoOes adicionais acerca do procedimento

A revisdao de Stresam foi iniciada em junho de 2021, a pedido da Franca, nos termos do artigo 31.° da
Diretiva 2001/83/EC.

A revisdo foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel pelas
questdes relativas aos medicamentos para uso humano, o qual adotou o parecer da Agéncia. O parecer
do CHMP foi transmitido a Comissdo Europeia, a qual emitiu uma decisdo final juridicamente
vinculativa, aplicavel em todos os Estados-Membros da UE, a 24 de margo de 2022.
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