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Mistogsijiet u twegibiet dwar Ethirfin u l-ismijiet assocjati
(morphine sulphate, kapsuli ta’ rilaxx imtawwal, 20, 60,
120 and 200 mg)

Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet procedura ta’ arbitragg ghal Ethirfin u I-ismijiet assocjati. II-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu mill-Bniedem(CHMP) tal-Agenzija talab li jarbitra fuq it-tigdid
tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Ethirfin. II-Kumitat ikkonkluda li |-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-sug ma ghandhiex tiggedded, minhabba li I-pazjenti |i jiehdu Ethirfin u [-alkohol huma
f'riskju li jizviluppaw effetti sekondarji seriji.

X’inhu Ethirfin?

Ethirfin huwa medicina li fiha s-sustanza attiva morphine sulphate. Jintuza biex jikkura ugigh sever.
Ethirfin jigi bhala kapsuli b™rilaxx imtawwal’ li jerhu s-sustanza attiva bil-mod. Jittiehdu darba kuljum.

Ghaliex gie rivedut Ethirfin?

Ethirfin gie awtorizzat fl-Unjoni Ewropea (UE) skont procedura ta’ rikonoxximent reciproku fugq il-bazi
tal-awtorizzazzjoni inizjali moghtija mid-Danimarka fil-15 ta’ Lulju 2005. Il-kumpanija applikat ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li ghandha tiggedded mid-Danimarka (I-‘Istat Membru ta’
referenza’). Dan it-tigdid kellu jigi rikonoxxut fil-Germanja, fl-Irlanda, fl-Italja u fir-Renju Unit (I-'Istat
Membru kkoncernat’). Minhabba li dawn I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal ftehim, I-agenziji
regolatoriji tal-medicini tal-Germanja u tar-Renju Unit, irriferew il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fit-
30 ta’ Ottubru 2009.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu thassib li s-sustanza attiva fil-kapsuli tista’ tigi rilaxxata malajr wisq
jekk il-kapsuli jittiehdu mal-alkohol, minhabba li dawn fihom kisja ta’ ‘polymethacrylate-triethylcitrate’
sabiex tikkontrolla r-rilaxx tal-morfina u din il-kisja ddub fl-alkohol. Ir-rilaxx rapidu tas-sustanza attiva
jissejjah ‘dumping tad-doza’ u jista’ jpogdgi lill-pazjenti f'riskju ta’ espozizzjoni ghal dozi kbar ta’
mofrina, u dan iwassal ghal effetti sekondarji bhal dipressjoni respiratorja (inibizzjoni tat-tehid tan-
nifs).
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X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u tad-diskussjoni xjentifika fi hdan il-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li hemm interazzjoni sinifikanti bejn Ethirfin u I-alkohol, u li pazjenti li
jkunu geghdin jiehdu Ethirfin u I-alkohol jinsabu f'riskju li jizviluppaw effetti sekondarji seriji.
Ghaldagstant, il-beneficcji ta” Ethirfin ma jisbqux ir-riskji tieghu, u |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq ghal Ethirfin ma ghandhiex tigedded fl-Istati Membri kollha kkoncernati.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fuqg din I-opinjoni fl-20 ta’ Dicembru 2010.
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