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Az Ethirfin-re és kapcsoldodd nevekre (morfin-szulfat,
retard kapszula, 20, 60, 120 és 200 mg) vonatkozé
kérdések és valaszok

A moddositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség lefolytatta az Ethirfin-re és kapcsolddd nevekre vonatkozd
déntébirdsagi eljarast. Az Ugyndkség emberi felhaszndlasra szant gydgyszerekkel foglalkozd
bizottsagat (CHMP) felkérték, hogy folytasson déntdbirdsagi eljarast az Ethirfin forgalomba hozatali
engedélyének megujitasara vonatkozoan. A bizottsag arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a forgalomba
hozatali engedély nem Ujithatdé meg, mivel az Ethirfin-t szed6 és alkoholt fogyaszté betegeknél sulyos
mellékhatasok kialakuldsanak kockazata all fenn.

Milyen tipusi gyogyszer az Ethirfin?

Az Ethirfin egy morfin-szulfat nevl hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Sulyos fajdalom kezelésére
alkalmazzak. Az Ethirfin ,retard” kapszulaként kaphatd, amely a hatdéanyagot lassan bocsatja ki.
Naponta egyszer kell bevenni.

Miért végezték el az Ethirfin feliilvizsgalatat?

Az Ethirfin-t az Eurdpai Unidban (EU) kdlcsonos elismerési eljaras keretében engedélyezték, a Dania
altal 2005. julius 15-én kiadott eredeti forgalomba hozatali engedély alapjan. A vallalat Danidban (a
.referencia-tagallamban”) a forgalomba hozatali engedély megujitasat kérelmezte. Ezt a megujitast
Németorszagban, frorszagban, Olaszorszagban és az Egyesiilt Kirdlysagban (az ,érintett
tagallamokban”) kivantak elismertetni. Mivel ezek a tagallamok nem tudtak megegyezésre jutni, a
németorszagi és az egyesiilt kirdlysagi gydgyszerlgyi szabdlyozd (igynokség az Gigyet 2009. oktober
30-an dont6birdsagi eljarasra a CHMP elé terjesztette.

A beterjesztés okat azok az aggalyok képezték, amelyek szerint a kapszuldban taldlhaté hatéanyag tul
gyorsan szabadulhat fel, ha a kapszula bevétele alkohol fogyasztasaval egyutt torténik, mivel a morfin
felszabaduldsanak szabalyozasa érdekében a kapszula ,polimetakrilat-trietil-citrat” bevonattal
rendelkezik, ez a bevonat pedig alkoholban oldhatd. A hatéanyag gyors felszabadulasat
»~d0zisdompingnek” nevezik, és ez a beteget a morfin nagy adagjaival szembeni expozicid
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kockazatanak teheti ki, ami olyan mellékhatasokhoz vezethet, mint a Iégzés gatlasa
(légzésdepressziod).

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Ethirfin és az alkohol kozo6tt jelent6s kolcsénhatés 1ép fel,
és az Ethirfin-t szedo és alkoholt fogyasztdé betegeknél sulyos mellékhatasok kialakuldsanak kockazata
all fenn. Az Ethirfin elényei ezért nem haladjak meg a kockazatokat, és az Ethirfin-re vonatkozé
forgalomba hozatali engedély nem ujitandé meg egyik érintett tagallamban sem.

Az Europai Bizottsag 2010. december 20-an adott ki hatarozatot errél a véleményrdl.

Az Ethirfin-re és kapcsolddd nevekre (morfin-szulfat, retard kapszula, 20, 60, 120 és
200 mg) vonatkozo kérdések és valaszok
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