
 

 
 
7 Westferry Circus ● Canary Wharf ● London E14 4HB ● United Kingdom 
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416   
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu  An agency of the European Union   
 

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 
 

20 decembrie 2010 
EMA/468843/2010 rev. 
EMEA/H/A-29/001248 
 

Întrebări şi răspunsuri privind Ethirfin şi denumirile 
asociate (sulfat de morfină, capsule cu eliberare 
prelungită, 20, 60, 120 şi 200 mg) 
Rezultatul unei proceduri iniţiate în temeiul articolului 29 din Directiva 
2001/83/CE, astfel cum a fost modificată 

Agenţia Europeană pentru Medicamente a finalizat o procedură de arbitraj pentru Ethirfin şi denumirile 

asociate. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agenţiei a fost invitat să 

arbitreze cu privire la reînnoirea autorizaţiei de introducere pe piaţă pentru Ethirfin. Comitetul a 

concluzionat că autorizaţia de introducere pe piaţă nu ar trebui reînnoită, întrucât pacienţii care iau 

Ethirfin împreună cu alcool sunt expuşi riscului de a dezvolta reacţii adverse grave. 

Ce este Ethirfin? 

Ethirfin este un medicament care conţine substanţa activă sulfat de morfină. Acesta se utilizează 

pentru tratamentul durerii severe. Ethirfin este disponibil sub formă de capsule „cu eliberare 

prelungită” care eliberează lent substanţa activă. Medicamentul se administrează o dată pe zi. 

De ce a fost evaluat Ethirfin? 

Ethirfin a fost autorizat în Uniunea Europeană (UE) în cadrul unei proceduri de recunoaştere reciprocă 

pe baza autorizaţiei iniţiale acordate de Danemarca la 15 iulie 2005. Compania a solicitat reînnoirea 

autorizaţiei de introducere pe piaţă în Danemarca („statul membru de referinţă”). Această reînnoire 

urma să fie recunoscută în Germania, Irlanda, Italia şi Regatul Unit („statele membre în cauză”). 

Întrucât aceste state membre nu au putut ajunge la un acord, agenţiile de reglementare în domeniul 

medicamentului din Germania şi Regatul Unit au sesizat în acest sens CHMP în vederea unui arbitraj la 

30 octombrie 2009. 

Motivele sesizării au fost reprezentate de motive de îngrijorare legate de faptul că substanţa activă din 

capsule ar putea fi eliberată prea rapid în cazul în care capsulele ar fi luate împreună cu alcool, 

deoarece conţin un înveliş de „polimetacrilat-trietilcitrat” pentru a controla eliberarea morfinei, iar 

acest înveliş este solubil în alcool. Eliberarea rapidă a substanţei active este numită „eliberare 
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prematură masivă” şi ar putea prezenta un risc pentru pacienţi de expunere la doze mari de morfină, 

conducând la reacţii adverse precum depresie respiratorie (inhibarea respiraţiei). 

Care sunt concluziile CHMP? 

Pe baza evaluării datelor disponibile în prezent şi a dezbaterii ştiinţifice din cadrul comitetului, CHMP a 

concluzionat că există o interacţiune semnificativă între Ethirfin şi alcool şi că pacienţii care iau Ethirfin 

împreună cu alcool sunt expuşi riscului de a dezvolta reacţii adverse grave. Prin urmare, beneficiile 

Ethirfin nu sunt mai mari decât riscurile asociate, iar autorizaţia de introducere pe piaţă pentru Ethirfin 

nu trebuie reînnoită în niciunul din statele membre în cauză. 

Comisia Europeană a emis o decizie cu privire la acest aviz la 20 decembrie 2010. 


