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Pytania i odpowiedzi dotyczgce preparatu Ethirfin i
produktow z nim powigzanych (kapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu o mocy 20, 60, 120 i 200 mg zawierajgce
siarczan morfiny)

Wynik procedury na mocy art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Europejska Agencja Lekow zakonczyta procedure arbitrazu dotyczaca preparatu Ethirfin i produktow z
nim powigzanych. Do dziatajacego przy Agencji Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) zwrdcono sie o przeprowadzenie procedury arbitrazu dotyczacej odnowienia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Ethirfin. Komitet uznat, Zze nie mozna odnowi¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, poniewaz u pacjentéw stosujacych preparat Ethirfin po spozyciu alkoholu
istnieje ryzyko wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych.

Co to jest Ethirfin?

Ethirfin to lek zawierajacy jako substancje czynna siarczan morfiny. Jest stosowany w leczeniu silnego
bélu. Ethirfin jest dostepny w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, ktére powoli uwalniajg
substancje czynng. Lek stosuje sie raz na dobe.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Ethirfin?

Preparat Ethirfin zostat dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE) w drodze procedury
wzajemnego uznania na podstawie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego w
Danii w dniu 15 lipca 2005 r. Firma wystgpita z wnioskiem o odnowienie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Danii (referencyjne panstwo cztonkowskie). Odnowienie miato by¢ uznane w Irlandii,
Niemczech, Wielkiej Brytanii i we Wtoszech (zainteresowane panstwa cztonkowskie). Poniewaz panstwa
cztonkowskie nie zdotaty osiggna¢ porozumienia, w dniu 30 pazdziernika 2009 r. niemiecki i brytyjski
urzad ds. rejestracji lekow wystapity do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byto zastrzezenie, ze w przypadku

jednoczesnego spozycia alkoholu substancja czynna moze zosta¢ zbyt szybko uwolniona z kapsutek,
poniewaz w tym preparacie system kontroli uwalniania morfiny stanowi powioka z polimetakrylanu i
trietylocytrynianu, ktéra rozpuszcza sie w alkoholu. Szybkie uwolnienie substancji czynnej, czyli tzw.
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~uderzeniowe uwolnienie dawki”, moze stwarzac zagrozenie z powodu ekspozycji na wysokie dawki

morfiny, co prowadzi do dziatan niepozgdanych takich jak depresja osrodka oddechowego (hamowanie
oddychania).

Jakie sq wnioski CHMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej wewngtrz Komitetu CHMP uznat,
ze zachodzi istotna interakcja pomiedzy preparatem Ethirfin a alkoholem oraz ze w przypadku
stosowania tego preparatu i jednoczesnego spozycia alkoholu istnieje ryzyko wystgpienia powaznych
dziatan niepozadanych. Dlatego tez korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Ethirfin nie
przewyzszaja ryzyka i nie nalezy odnawia¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla preparatu
Ethirfin w zadnym z zainteresowanych panstw cztonkowskich.
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