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Spgrgsmal og svar vedrgrende Ethirfin og relaterede
navne (morfinsulfat, 20, 60, 120 og 200 mg
depotkapsler)

Resultat af en procedure i henhold til artikel 29 i direktiv 2001/83/EF med
senere andringer

Det Europeeiske Leegemiddelagentur har gennemfart en voldgiftsprocedure for Ethirfin og relaterede
navne. EMA's Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) var blevet anmodet om at treeffe afggrelse
ved voldgift om en aendring i markedsfagringstilladelsen for Ethirfin. Udvalget konkluderede, at
markedsfgringstilladelsen ikke bgr fornyes, eftersom patienter, som tager Ethirfin og alkohol, har risiko
for alvorlige bivirkninger.

Hvad er Ethirfin?

Ethirfin er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof morfinsulfat. Det anvendes til behandling af
steerke smerter. Ethirfin fas som "depotkapsler"”, der frigiver det aktive stof langsomt. De tages én
gang dagligt.

Hvorfor blev Ethirfin vurderet igen?

Ethirfin blev godkendt i EU efter en gensidig anerkendelsesprocedure pa baggrund af den farste
markedsfgringstilladelse, der blev udstedt af Danmark den 15. juli 2005. Virksomheden ansggte om
fornyelse af markedsfaringstilladelsen i Danmark (“referencemedlemsstaten™). Denne fornyelse skulle
anerkendes i Tyskland, Irland, Italien og Det Forenede Kongerige ("de bergrte medlemsstater™). Da
disse medlemsstater imidlertid ikke kunne na til enighed, indbragte lsegemiddelkontrolmyndighederne i
Tyskland og Det Forenede Kongerige den 30. oktober 2009 sagen for CHMP med henblik pa voldgift.

Begrundelserne for indbringelsen var betenkeligheder med hensyn til, om det aktive stof i kapslerne
kunne frigives for hurtigt, hvis kapslerne tages sammen med alkohol, fordi de indeholder et
"polymethacrylat-triethylcitrat-"overtreek til regulering af frigivelsen af morfin, og dette overtraek er
oplgseligt i alkohol. Den hurtige frigivelse af det aktive stof kaldes "dosisdumping"” og kan udseette
patienter for risiko for at blive eksponeret for store doser morfin, hvilket medfarer bivirkninger sdsom
respirationsdepression (vejrtraeekningsproblemer).
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Hvad konkluderede CHMP?

P& basis af en vurdering af de tilgaengelige data og den videnskabelige drgftelse i udvalget
konkluderede CHMP, at der er en signifikant interaktion mellem Ethirfin og alkohol, og at patienter, der
tager Ethirfin sammen med alkohol, har risiko for at udvikle alvorlige bivirkninger. Fordelene ved
Ethirfin opvejer derfor ikke risiciene, og markedsfgringstilladelsen for Ethirfin bar ikke fornyes i alle de
bergrte medlemsstater.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse pa grundlag af denne udtalelse den 20. december 2010.
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