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Agencija EMA je zakljucila pregled zdravila Stresam
(etifoksin) za zdravljenje tesnobe

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji EMA je 27. januarja 2022 koncal
pregled zdravila Stresam (etifoksin) in zakljucil, da se lahko zdravilo Se naprej uporablja za zdravljenje
tesnobnosti, ne sme pa se uporabljati pri bolnikih, ki so pred tem imeli hude kozne reakcije ali hude
tezave z jetri po zauzitju etifoksina.

Med pregledom je odbor CHMP ocenil vse razpoloZljive podatke o koristih in tveganjih

zdravila Stresam, vklju¢no z rezultati Studije (AMETIS) o ucinkovitosti etifoksina pri zdravljenju motnje
prilagajanja z anksioznostjo (pri kateri se ljudje s tezavo srecujejo s stresnimi dogodki). Prav tako je
ocenil podatke o varnosti iz klini¢nih Studij in izkusnje iz obdobja trzenja.

Agencija EMA je zakljudila, da se zdravilo Stresam lahko Se naprej uporablja za zdravljenje tesnobnosti
pri nekaterih bolnikih, vendar so bile uvedene omejitve glede njegove uporabe, da bi se ¢im bolj
zmanjsalo tveganje za zelo redke, vendar resne nezelene udinke, ki se lahko pojavijo pri zdravljenju z
etifoksinom. Zdravilo se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki so imeli hude kozne reakcije (vklju¢no s
sindromom DRESS, Stevens-Johnsonovim sindromom in generaliziranim eksfoliativhim dermatitisom)
ali hudo okvaro jeter (hud hepatitis ali citoliti¢ni hepatitis) pri predhodnem zdravljenju z etifoksinom,
zato je treba zdravljenje prekiniti, Ce se pojavijo znaki koznih reakcij ali tezav z jetri. Pri bolnikih s
tveganjem za tezave z jetri je treba pred zacetkom zdravljenja in priblizno en mesec po zacetku
zdravljenja opraviti preiskave delovanja jeter. Poleg tega bo moralo podjetje, ki trzi zdravilo Stresam,
izvesti Studijo za nadaljnjo opredelitev ucinkov etifoksina pri bolnikih s tesnobo.

Informacije o zdravilu Stresam bodo posodobljene, da bodo vkljuCevale zgornja priporocila.
Informacije za bolnike

e Zdravilo Stresam (etifoksin) se lahko Se naprej uporablja za zdravljenje tesnobnosti.

e Zdravila Stresam ne smejo uporabljati bolniki, ki so imeli po predhodnem zdravljenju z etifoksinom
hudo kozno reakcijo ali okvaro jeter.

e Bolniki morajo prenehati jemati zdravilo in poiskati nujno zdravniSsko pomo¢, ¢e se pri njih
pojavijo:

- hude kozne ali alergijske reakcije;

- zlatenica (porumenelost koze in oci), bruhanje, utrujenost, boleCine v trebuhu - to so lahko
znaki hudih tezav z jetri;

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

— vodena driska.

o Ce obstaja tveganje, da se bodo pojavile tezave z jetri, bo zdravnik opravil nekaj preiskav, da bo
pred zaCetkom zdravljenja z zdravilom Stresam in priblizno en mesec po zacCetku zdravljenja
preveril delovanje vasih jeter.

o Ce jemljete zdravilo Stresam in imate kakr$na koli vprasanja ali pomisleke, se pogovorite z
zdravnikom ali farmacevtom.

Informacije za zdravstvene delavce

e  Pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Stresam, so porocali o zelo redkih primerih hudih
dermatoloskih reakcij (vklju¢no s sindromom DRESS, Stevens-Johnsonovim sindromom in
generaliziranim eksfoliativnim dermatitisom) ter hudega citoliticnega hepatitisa.

e Zdravilo Stresam je zdaj kontraindicirano pri bolnikih, ki so imeli v ¢asu predhodnega zdravljenja z
etifoksinom hude dermatoloske reakcije ali hude primere hepatitisa ali citoliticnega hepatitisa.

e Bolnikom je treba narociti, naj prenehajo jemati zdravilo Stresam in pois¢ejo nujno medicinsko
pomoc, Ce se pri njih pojavijo:

— hude kozne ali alergijske reakcije;
- zlatenica, bruhanje, utrujenost, bolecine v trebuhu, kar lahko kaze na hude tezave z jetri;
— vodena driska.

e  Pri bolnikih z dejavniki tveganja za bolezni jeter (kot so starejsi bolniki, bolniki z anamnezo
virusnega hepatitisa ali drugih bolezni) je treba pred zaletkom zdravljenja z zdravilom Stresam in
priblizno en mesec po zacetku zdravljenja opraviti preiskave delovanja jeter.

e  Pri uporabi zdravila Stresam so porocali o nekaj primerih limfocitnega kolitisa. V primeru vodene
driske je treba razmisliti o ustreznih preiskavah med zdravljenjem.

Zdravstveni delavci, ki predpisujejo, izdajajo ali dajejo zdravilo, bodo pravocasno prejeli dopis, v
katerem bodo povzeta zgornja priporodila.

Vec o zdravilu

Zdravilo Stresam je odobreno v Franciji, na Malti, v Bolgariji in Romuniji za zdravljenje tesnobnosti.
Zdravilo vsebuje ucinkovino etifoksin. Natancen nacin delovanja etifoksina ni v celoti znan, znano pa
je, da se veze na ista prijemalis¢a (receptorje) na ziv¢nih celicah kot GABA (gama-aminomaslena
kislina). GABA je zivCni prenasalec (kemicna snov, ki jo Ziv€ne celice uporabljajo za komunikacijo), ki
zavira doloCene mozganske signale. Etifoksin neposredno in posredno posnema ucinek snovi GABA, kar
povzroCa pomirjevalni ucinek, ki pomaga nadzorovati simptome, povezane s tesnobo.

Zdravilo Stresam je na voljo v obliki kapsul, ki se jemljejo vsak dan od nekaj dni do vec tednov
zapored.

Leta 2014 je francoska agencija za zdravila uvedla ukrepe za zmanjSevanje tveganja (posodobitev
informacij o zdravilu in dopis za zdravstvene delavce), da bi zmanjSala tveganje za nekatere nezelene
ucinke, ki so bili takrat ugotovljeni. Podjetje je bilo zaproseno tudi za izvedbo dodatnih studij, vklju¢no
s Studijo AMETIS.
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Vec o postopku

Pregled zdravila Stresam se je zacel junija 2021 na zahtevo Francije v skladu s ¢lenom 31 Direktive
2001/83/ES.

Pregled je opravil Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), odgovoren za vprasanja
glede zdravil za uporabo v humani medicini, ki je sprejel mnenje agencije. Mnenje odbora CHMP je bilo
predloZzeno Evropski komisiji, ki je 24. marca 2022 izdala kon¢ni pravno zavezujoc¢ sklep, ki se
uporablja v vseh drzavah c¢lanicah EU.
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