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Jautajumi un atbildes par Ethirfin un sinonimisku
nosaukumu zalém (morfija sulfats, ilgstoSas darbibas

kapsulas, 20, 60, 120 un 200 mgq)

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu adentira ir pabeigusi arbitrazas procediru Ethirfin un sinonimisku nosaukumu zalém.
Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) sanéma Iigumu veikt arbitrazas procediru
Ethirfin parregistracijas lietd. Komiteja secinaja, ka parredistraciju nedrikst veikt, jo pacientiem, kuri
lieto Ethirfin un alkoholu, ir nopietnu blakusparadibu risks.

Kas ir Ethirfin?

Ethirfin ir zales, kas satur aktivo vielu morfija sulfatu. To lieto stipru sapju arstésanai. Ethirfin ir
pieejams “ilgstosas darbibas” kapsulu veida, kas |Iénam izdala aktivo vielu. Tas lieto vienreiz diena.

Kadel parskatija Ethirfin lietu?

Ethirfin bija registréts Eiropas Savieniba (ES) savstarpé&jas atziSanas procediiras veida, pamatojoties uz
sakotn&jo 2005. gada 15. jalija Danija izsniegto registracijas apliecibu. Uznémums iesniedza
parregistracijas pieteikumu Danija (“atsauces dalibvalsti”). So parredistraciju vajadz&ja atzit Vacija,
Irija, Italija un Apvienotaja Karalisté (“iesaistitajas dalibvalstis”). Ta ka $is dalibvalstis nespéja
vienoties, Vacijas un Apvienotas Karalistes zalu agentiiras 2009. gada 30. oktobri nosiitija lietu CHMP
arbitrazas procediras veikSanai.

Pamatojums parskatiSanas procediiras veikSanai bija bazas, ka kapsulas esosa aktiva viela varétu
izdalities parak atri, ja kapsulas tiek lietotas kopa ar alkoholu, jo tam morfija izdaliSsanas kontrolei ir
izveidots “polimetiakrilata trietilcitrata” apvalks un Sis apvalks Skist alkohola. Aktivas vielas straujo
izdaliSanos dévé par “devas izvirdumu”, un tas var izraisit risku, ka pacienti tiek paklauti lielam morfija
devam, kas izraisa tadas blakusparadibas ka elposanas nomakums.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
secinaja, ka starp Ethirfin un alkoholu notiek nozimiga mijiedarbiba un ka pacienti, kuri lieto Ethirfin un
alkoholu, ir paklauti nopietnu blakusparadibu riskam. Tadé€| Ethirfin sniegtais ieguvums neattaisno ta
izraisit risku, un Ethirfin registracijas apliecibu nedrikst atjaunot neviena iesaistitaja dalibvalsti.

Pamatojoties uz So atzinumu, Eiropas Komisija pienéma lémumu 2010. gada 20. decembri.
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