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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Ethirfin a suvisiacich
nazvov (morfin sulfat, kapsuly s predlzenym
uvolfiovanim, 20, 60, 120 a 200 mg)

Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien
a doplneni

Europska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie tykajuce sa lieku Ethirfin a sdvisiacich nazvov.
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlUry EMA bol poziadany, aby rozhodol o obnoveni
povolenia na uvedenie na trh pre liek Ethirfin. Vybor dospel k zaveru, Ze povolenie na uvedenie na trh
sa nema obnovit, pretoze pacientom uzivajldcim liek Ethirfin spolu s alkoholom hrozi riziko zadvaznych
vedlajsich ucinkov.

Co je liek Ethirfin?

Ethirfin je liek, ktory obsahuje uc¢inna latku morfin sulfat. Liek sa pouZiva na lieCbu zavaznej bolesti.
Ethirfin je dostupny vo forme kapsul s predizenym uvolfiovanim, ktoré uvolfiuji uéinnt latku pomaly.
Liek sa uZiva raz denne.

Preco bol liek Ethirfin skiimany?

Liek Ethirfin bol v Eurépskej Gnii (EU) povoleny v rdmci postupu vzajomného uzndvania na zéklade
pdvodného povolenia, ktoré bolo vydané v Dansku 15. jlla 2005. Spolo¢nost poziadala o predizenie
platnosti povolenia na uvedenie na trh v Dansku (referenény ¢lensky $tat). Toto prediZenie platnosti
povolenia sa malo uznat v Nemecku, Irsku, Taliansku a Spojenom krélovstve (dotknuté &lenské Staty).
KedZe tieto ¢lenské staty nedosiahli zhodu, predlozil regulacny Urad pre lieky v Nemecku a Spojenom
kralovstve 30. oktébra 2009 tto zdlezitost na arbitrdZzne konanie vyboru CHMP.

D&vodom tohto postipenia veci boli vyhrady, Ze (¢inna latka v kapsulach by sa mohla uvolfiovat prili$
rychlo, ak by sa kapsuly uzivali spolu s alkoholom, pretoze obsahuju polymetakrylat-trietylcitratovy
obal na riadenie uvolfiovania morfinu a tento obal je rozpustny v alkohole. Rychle uvolfiovanie ucinnej
latky sa nazyva dose dumping (nekontrolované uvolnhenie) a pacientov by to mohlo vystavit riziku
expozicie velkym dédvkam morfinu, ¢o by viedlo k vedlajSim ucinkom, ako je utlm dychania (inhibicia
dychania).
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a vedeckej diskusie

v rdmci vyboru dospel k zaveru, ze medzi liekom Ethirfin a alkoholom vznika vyznamna interakcia a ze
pacientom uZzivajucim Ethirfin spolu s alkoholom hrozi riziko vzniku zavaznych vedlajsich ucinkov.
Prinos lieku Ethirfin preto nie je vacsi ako jeho rizikd a povolenie na uvedenie lieku Ethirfin na trh by sa
nemalo obnovit v Ziadnom dotknutom ¢&lenskom Stéte.

Europska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku 20. decembra 2010.
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