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EMA dokoncila preskimanie lieku Stresam (etifoxin) proti
Uzkostnej poruche

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA 27. januara 2022 dokoncil preskimanie
lieku Stresam (etifoxin) a dospel k zaveru, Ze liek sa m6ze nadalej pouzivat na lie¢bu Gzkostnej
poruchy, ale nesmie sa pouzivat u pacientov, ktori mali v minulosti po pouziti etifoxinu tazké kozné
reakcie alebo tazké problémy s peceriou.

Pocas preskimania vybor CHMP posudil vSetky dostupné Udaje o prinosoch a rizikach lieku Stresam
vratane vysledkov Stidie (AMETIS) o G&innosti etifoxinu pri lie€be poruchy adaptécie s Gzkostou (ked’
ludia maju tazkosti pri zvladani stresovych udalosti). Vybor vyhodnotil aj daje o bezpec¢nosti

z klinickych stadii a postmarketingovych skusenosti.

Agentlra dospela k zaveru, zZe liek Stresam sa u niektorych pacientov mbze nadalej pouzivat na lie¢bu
uzkostnej poruchy, ale na minimalizovanie rizika velmi zriedkavych, ale zavaznych vedlajsich Gcinkov,
ktoré sa mézu vyskytnuft pri pouZiti etifoxinu, sa zaviedli obmedzenia jeho pouZivania. Liek nesmt
pouzivat pacienti, u ktorych sa vyskytli tazké kozné reakcie (vratane syndrdmu DRESS, Stevens-
Johnsonovho syndrému a generalizovanej exfoliativnej dermatitidy) alebo tazké poskodenie pecene
(fazkd hepatitida alebo cytolytickd hepatitida) s predchadzajlicou lie¢bou etifoxinom, a v pripade
vyskytu priznakov koznych reakcii alebo problémov s pecéeriou sa lie¢ba musi zastavit. U pacientov

s rizikom vyskytu problémov s pecenou sa maju pred zacatim lieCby a priblizne jeden mesiac po zacati
liecby vykonat testy na funkciu peéene. Spoloénost, ktora liek Stresam uvadza na trh, musi okrem
toho uskutoénit $tidiu na dalSiu charakterizaciu uc¢inkov etifoxinu u pacientov s Gzkostou.

Informacie o lieku Stresam sa budl aktualizovat tak, aby obsahovali uvedené odporuidania.
Informacie pre pacientov

e Liek Stresam (etifoxin) sa mdZe nadalej pouzivat na lie¢bu tzkostnych portch.

e Liek Stresam nesmu pouzivat pacienti, ktori mali po predchadzajlcej lie¢be etifoxinom zavazné
kozné reakcie alebo poskodenie pecene.

e Pacienti maju prestat uzivat liek a vyhladat okamzit( lekdrsku pomoc, ak sa u nich vyskytnu:
-~ zavazné kozné alebo alergické reakcie,

- 7ltacka (zozltnutie kozZe a od&i), vracanie, Unava, abdominalna bolest (bolest brucha) - mohli by
to byt prejavy tazkych problémov s peceriou,
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— vodnata hnacka.

e Ak je u vas riziko vzniku problémov s pecenou, lekar vykona niektoré testy na kontrolu funkcie
pecCene pred zacatim lieCby liekom Stresam a priblizne jeden mesiac po zacati lieCby.

e Ak uZivate liek Stresam a mate otazky alebo obavy suvisiace s liecbou, porozpravajte sa s lekarom
alebo lekarnikom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e U pacientov lie¢enych liekom Stresam boli hldsené velmi zriedkavé pripady tazkych
dermatologickych reakcii (vratane syndrdmu DRESS, Stevens-Johnsonovho syndromu (SJS) a
generalizovanej exfoliativnej dermatitidy) a zavaznej cytolytickej hepatitidy.

e Liek Stresam je v stéasnosti kontraindikovany u pacientov, ktori mali tazké dermatologické reakcie
alebo tazk( hepatitidu alebo cytolytick( hepatitidu pocas predchadzajlicej lie¢by etifoxinom.

e Pacientov treba poucit, aby prestali uzivat liek Stresam a okamzite vyhladali lekdrsku pomoc, ak sa
u nich vyskytnu:

- tazké kozné alebo alergické reakcie,
- Zltacka, vracanie, Unava, bolest brucha, ¢o méze byt prejav tazkych problémov s pecefiou,
- vodnata hnacka.

e U pacientov s rizikovymi faktormi poruch pecene (napriklad starsi pacienti, pacienti s anamnézou
predchadzajucej virusovej hepatitidy alebo inymi ochoreniami) sa pred zacatim lieCby liekom
Stresam a pribliZzne jeden mesiac po zadati lie¢by majd vykonat testy na funkciu pecene.

e Pri pouziti lieku Stresam bolo hlasenych niekolko pripadov lymfocytovej kolitidy. V pripade
vodnatej hnadky podas lie¢by treba zvazit primerané vys$etrenia.

Zdravotnickym pracovnikom, ktori liek predpisuju, vydavaju alebo podavaju, bude v prislusSnom cCase
zaslany list so zhrnutim uvedenych odporucani.

Dalsgie informdcie o lieku

Liek Stresam je povoleny vo FranclUzsku, na Malte, v Bulharsku a Rumunsku na lieCbu tzkostnych
poruch. Liek obsahuje lieCivo etifoxin. Presny spdsob, akym etifoxin Ucinkuje, nie je Uplne znamy. Je
vSak zndme, Ze sa naviaZe na rovnakeé ciele (receptory) na nervovych bunkach ako GABA (kyselina
gama-aminomaslova). GABA je neurotransmiter (chemicka latka, ktord nervové bunky pouzivaji na
komunikaciu), ktory blokuje urcité mozgové signaly. Etifoxin napodobriuje Ucinok latky GABA priamo aj
nepriamo, ¢o vedie k upokojujucemu Géinku, ktory pomaha kontrolovat priznaky spojené s tzkostou.

Liek Stresam je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju denne pocas niekolkych dni az niekolkych
tyzdnov.

Francuzska agentura pre lieky zaviedla v roku 2014 opatrenia na minimalizovanie rizik (aktualizaciu
informacii o lieku a list zdravotnickym pracovnikom) s ciefom zmiernit riziko uréitych vedlajsich

Gcinkov, ktoré boli v tom case identifikované. Spolo¢nost bola tieZz poZiadand, aby uskutoc¢nila
dodatocné studie vratane Studie AMETIS.
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Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Stresam sa zadalo v juni 2021 na Ziadost Francizska podla ¢ldnku 31 smernice

2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bolo postupené Eurdpskej komisii, ktora 24. marca 2022 vydala konecné pravne zavazné rozhodnutie
platné vo véetkych ¢lenskych étatoch EU.
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