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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Ethirfin

a souvisejicich ndzvu (morfin sulfat, tobolky

s prodlouzenym uvolfiovanim, 20, 60, 120 a 200 mqg)
Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni

Evropska agentura pro IéCivé pripravky (EMA) dokoncila arbitrazni fizeni pro pfipravek Ethirfin

a souvisejici ndzvy. Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury EMA byl pozadan o arbitrazni
fizeni ohledné obnoveni registrace pfipravku Ethirfin. Vybor dospél k zavéru, ze registrace pripravku by
neméla byt obnovena, nebot pacienti, ktefi uzivaji pfipravek Ethirfin spolu s alkoholem, jsou ohroZeni
zavaznymi vedlejsSimi udinky.

Co je Ethirfin?

Ethirfin je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku morfin sulfat. Pfipravek se pouziva k |é¢bé
silné bolesti. Pfipravek Ethirfin je dostupny ve formé tobolek s prodlouzenym uvolfiovanim, které
pomalu uvolfuji 1éCivou latku a podavaji se jednou denné.

Proc byl pripravek Ethirfin prezkoumavan?

Pripravek Ethirfin byl registrovan v Evropské unii (EU) postupem vzajemného uznavani na zakladé
plvodni registrace udé&lené v Dansku dne 15. &ervence 2005. Spole¢nost pozédala v Dansku
(,referencnim Clenském staté") o obnoveni registrace, které mélo byt uznano v Irsku, Italii, Némecku
a Spojeném kralovstvi (,dotéenych ¢lenskych statech®™). Protoze se uvedené Clenské staty nedokazaly
shodnout, predlozily némecka a britska regulacni agentura pro IéCivé pripravky dne 30. fijna 2009
zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.

Dlvodem predloZeni zalezitosti k prezkoumani byly obavy, Ze by se Ié¢iva latka v tobolkdch mohla
uvolnit pFilis rychle, pokud by doslo k sou¢asnému poziti alkoholu, nebot tobolky maji polymethakrylat-
triethylcitratovy potah urceny k fizenému uvolfiovani morfinu a tento potah je rozpustny v alkoholu.
Rychlé uvolnéni 1&¢ivé Iatky (tzv. dose-dumping) mizZe ohrozit pacienta vystavenim vysoké davce
morfinu a vést k vedlej$im uc&inkim, jako je respiraéni deprese (Gtlum dychani).
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zékladé& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
k zavéru, Ze existuje vyznamna interakce mezi pripravkem Ethirfin a alkoholem a Ze pacienti, ktefi
soutasné s pfipravkem poziji alkohol, jsou vystaveni riziku zavaznych vedlejsich &ink{. P¥nosy
pfipravku Ethirfin tedy nepfevysuji jeho rizika a registrace pfipravku by neméla byt obnovena

v z4dném z dotéenych ¢&lenskych statd.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti o tomto stanovisku dne 20. prosince 2010.
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