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EMA incheie reevaluarea medicamentului impotriva
anxietatii Stresam (etifoxina)

La 27 ianuarie 2022, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a finalizat reevaluarea
Stresam (etifoxind) si a concluzionat ca medicamentul poate fi utilizat in continuare in tratamentul
tulburarilor anxioase, dar este contraindicat la pacienti care au avut anterior reactii cutanate severe
sau probleme hepatice severe dupa administrarea de etifoxina.

In cursul reevalurii, CHMP a evaluat toate datele disponibile privind beneficiile si riscurile Stresam,
inclusiv rezultatele unui studiu (AMETIS) privind eficacitatea etifoxinei in tratamentul tulburarilor de
adaptare cu anxietate (cdnd oamenii au dificultati in a face fata unor evenimente stresante). De
asemenea, comitetul a evaluat date privind siguranta din studii clinice si din experienta ulterioara
introducerii pe piata.

EMA a concluzionat cd Stresam poate fi utilizat in continuare in tratamentul tulburarilor anxioase la unii
pacienti, dar s-au introdus restrictii privind utilizarea sa pentru a reduce la minimum riscul de reactii
adverse foarte rare, dar grave, care pot aparea la administrarea de etifoxinda. Medicamentul este
contraindicat la pacientii care au avut reactii cutanate severe (inclusiv sindrom DRESS, sindrom
Stevens Johnson si dermatita exfoliativa generalizatd) sau leziuni hepatice severe (hepatita severa sau
hepatita citoliticd) asociate tratamentului anterior cu etifoxing, iar tratamentul trebuie oprit daca apar
semne de reactii cutanate sau probleme hepatice. La pacientii cu risc de afectiuni hepatice, trebuie
efectuate analize ale functiei ficatului inainte de inceperea tratamentului si la aproximativ o luna dupa
inceperea tratamentului. In plus, compania care comercializeazd Stresam va trebui s& efectueze un
studiu pentru a caracteriza suplimentar efectele etifoxinei la pacientii cu anxietate.

Informatiile referitoare la produs pentru Stresam vor fi actualizate pentru a include recomandarile de
mai sus.

Informatii pentru pacienti

e Stresam (etifoxind) poate fi utilizat in continuare pentru tratamentul tulburarilor anxioase.

e Stresam este contraindicat la pacienti care au avut reactii cutanate grave sau leziuni hepatice ca
urmare a tratamentului anterior cu etifoxina.

e Pacientii trebuie sa inceteze tratamentul cu acest medicament si sa solicite sa se adreseze de
urgent medicului daca prezinta:

— reactii severe ale pielii sau reactii alergice;
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- icter (ingdlbenirea pielii si ochilor), varsaturi, oboseald, dureri abdominale (de burtd) - acestea
pot fi semne de probleme severe la ficat;

— diaree apoasa.

e Daca aveti risc de probleme cu ficatul, medicul dumneavoastra va va efectua o serie de analize
pentru a controla functia hepatica inainte de a incepe tratamentul cu Stresam si la aproximativ o
lund dupa ce incepeti tratamentul.

e Daca luati Stresam si aveti intrebari sau motive de ingrijorare, discutati cu medicul sau cu
farmacistul.

Informatii pentru personalul medical

e La pacientii tratati cu Stresam s-au raportat cazuri foarte rare de reactii dermatologice severe
[inclusiv sindrom DRESS, sindrom Stevens Johnson (SSJ) si dermatita exfoliantd generalizatd] si
hepatita citolitica severa.

o In prezent, Stresam este contraindicat la pacienti care au avut reactii dermatologice severe sau
cazuri severe de hepatitd sau hepatita citolitica la tratamentul anterior cu etifoxina.

e Pacientii trebuie instruiti sa opreasca tratamentul cu Stresam si sa se adreseze urgent medicului
daca au:

— reactii severe ale pielii sau reactii alergice;
- icter, varsaturi, oboseald, dureri abdominale, care pot indica probleme hepatice severe;
— diaree apoasa.

e La pacientii cu factori de risc pentru afectiuni hepatice (de exemplu pacienti varstnici, pacienti cu
antecedente de hepatita virala anterioara sau alte afectiuni), trebuie efectuate teste functionale
hepatice inainte de inceperea tratamentului cu Stresam si la aproximativ o luna dupa initierea
tratamentului.

o Au fost raportate putine cazuri de colitd limfocitici asociate cu utilizarea Stresam. In caz de diaree
apoasa in timpul tratamentului, trebuie avute in vedere examinari adecvate.

O scrisoare care rezuma recomandarile de mai sus va fi trimisa in timp util profesionistilor din domeniul
sanatatii care prescriu, elibereaza sau administreaza medicamentul.

Informatii suplimentare despre medicament

Stresam este autorizat in Franta, Malta, Bulgaria si Romania pentru tratamentul tulburarilor anxioase.
Medicamentul contine substanta activa etifoxina. Modul exact de actiune al etifoxinei nu este pe deplin
inteles, dar se stie ca se leaga de aceleasi tinte (receptori) de pe celulele nervoase ca GABA (acid
gama-aminobutiric). GABA este un neurotransmitator (o substanta chimica utilizata de celulele
nervoase pentru a comunica) care blocheaza anumite semnale cerebrale. Etifoxina imita efectul GABA,
atat direct, cat si indirect, ceea ce duce la un efect calmant care ajuta la controlarea simptomelor
asociate cu anxietatea.

Stresam este disponibil sub forma de capsule care se administreaza zilnic timp de cateva zile, pana la
un numar de saptamani.
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In 2014, agentia pentru medicamente din Franta a introdus m&suri de reducere la minimum a riscurilor
(actualizarea informatiilor referitoare la produs si o scrisoare catre profesionistii din domeniul sanatatii)
pentru a reduce riscul anumitor reactii adverse identificate la momentul respectiv. De asemenea,
companiei i s-a solicitat sa efectueze studii suplimentare, inclusiv studiul AMETIS.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea pentru Stresam a fost initiata in iunie 2021 la cererea Frantei, in temeiul articolului 31 din
Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde de
problemele referitoare la medicamentele de uz uman si care a adoptat avizul agentiei. Avizul CHMP a
fost Thaintat Comisiei Europene, care a emis o decizie definitiva, obligatorie din punct de vedere juridic,
aplicabila in toate statele membre ale UE, la data de 24 martie 2022.
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