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Kysymyksia ja vastauksia Ethirfin-ladkevalmisteesta ja
sen muista kauppanimista (morfiinisulfaatti, 20, 60, 120
ja 200 mg:n depotkapselit)

Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan laakevirasto (EMA) on saanut Ethirfin-ladkevalmisteen ja sen muiden kauppanimien
valimiesmenettelyn paatokseen. Ladkeviraston ladkevalmistekomiteaa (CHMP) oli pyydetty toimimaan
valimiehena Ethirfinin myyntiluvan uusimisen yhteydessa. Komitea paatti, ettei myyntilupaa uusita,
koska Ethirfinia ja alkoholia samanaikaisesti kayttavat potilaat voivat saada vakavia sivuvaikutuksia.

Mita Ethirfin on?

Ethirfin on la&ke, jonka vaikuttava aine on morfiinisulfaatti. SillA hoidetaan kovaa kipua. Ethirfini& saa
depotkapseleina, joista vaikuttava aine vapautuu hitaasti. Ethirfinid otetaan kerran vuorokaudessa.

Miksi Ethirfinia arvioitiin?

Ethirfin on hyvaksytty Euroopan unionissa (EU) vastavuoroisella tunnustamismenettelylla Tanskassa
15. heindkuuta 2005 mydnnetyn ensimmaisen myyntiluvan perusteella. Yhtio haki myyntiluvan
uusimista Tanskassa (viitejdsenvaltio). Myyntiluvan uusiminen oli tarkoitus tunnustaa Saksassa,
Irlannissa, Italiassa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa (asianosaiset jasenvaltiot). Koska nama
jasenvaltiot eivat paasseet asiasta yksimielisyyteen, Saksan ja Yhdistyneen kuningaskunnan ladkealan
saéntelyvirastot siirsivat asian 30. lokakuuta 2009 ladkevalmistekomitealle valimiesmenettelya varten.

Siirtdmisen syy olivat huolenaiheet siita, etté kapseleiden sisaltdmaéa vaikuttava aine voi vapautua liian
nopeasti, jos kapseleita otetaan alkoholin kanssa; kapseleissa on morfiinin vapautumista saateleva
polymetakrylaatti-trietyylisitraattipinnoite, joka liukenee alkoholiin. Vaikuttavan aineen nopeasta
vapautumisesta kaytetaan ilmaisua “dose dumping”. Se voi altistaa potilaat lilan suurelle
morfiiniannokselle, joka voi aiheuttaa sivuvaikutuksia, kuten hengityslaman (hengitystoiminnan
lamaantumisen).
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Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaitokset?

Ladkevalmistekomitea katsoi kdytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen
keskustelun perusteella, etta Ethirfinin ja alkoholin véliset yhteisvaikutukset ovat merkitsevia ja etta
Ethirfinia ja alkoholia samanaikaisesti ottaville potilaille voi kehittyd vakavia sivuvaikutuksia. Taman
vuoksi Ethirfinin hyoty ei ole sen riskeja suurempi eik& Ethirfinin myyntilupaa pidé uusia missaan
asianosaisessa jasenvaltiossa.

Euroopan komissio teki asiasta paatdksen 20. joulukuuta 2010.
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