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Fragor och svar om Ethirfin och associerade namn
(morfinsulfat, depotkapslar, 20, 60, 120 och 200 mg)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har avslutat ett skiljedomsforfarande for Ethirfin och associerade
namn. Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) hade blivit ombedd
att genomfora ett skiljedomsforfarande angaende fornyelsen av godkannandet for forsaljning av
Ethirfin. Kommittén drog slutsatsen att godkannandet for forsaljning inte boér férnyas, eftersom
patienter som tar Ethirfin och alkohol I6per risk for att utveckla allvarliga biverkningar.

Vad ar Ethirfin?

Ethirfin ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen morfinsulfat. Det anvands for
behandling av svar smarta. Ethirfin finns som ”depotkapslar’ som langsamt frisatter den aktiva
substansen. De tas en gang per dag.

Varfor granskades Ethirfin?

Ethirfin godkandes i Europeiska unionen (EU) enligt ett forfarande for 6msesidigt erkdnnande baserat
pa det forsta godkannandet som beviljades av Danmark den 15 juli 2005. Foretaget anstkte om att
godkannandet for forséljning skulle fornyas i Danmark (“referensmedlemsstaten”). Denna fornyelse
skulle erk&nnas i Tyskland, Irland, Italien och Storbritannien (de "berérda medlemsstaterna”).
Eftersom dessa medlemsstater inte kunde nd en 6verenskommelse, hanskot de tyska och brittiska
lakemedelsmyndigheterna arendet till CHMP for skiljedom den 30 oktober 2009.

Grunderna for hanskjutandet vara oro fér att den aktiva substansen i kapslarna kunde frislappas for
snabbt om kapslarna togs tillsammans med alkohol, eftersom de ar dragerade med "polymetakrylat-
trietylcitrat” som ska kontrollera frisdttningen av morfin och denna dragering ar 16slig i alkohol. Den
snabba frisattningen av den aktiva substansen kallas "dosdumpning” och kan utsatta patienter for
risken att exponeras for stora doser av morfin, vilket kan leda till biverkningar sdsom
andningsdepression (hammad andning).
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Vilka slutsatser drog CHMP?

Baserat pa utvardering av for narvarande tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen inom
kommittén drog CHMP slutsatsen att det finns en signifikant interaktion mellan Ethirfin och alkohol,
och att patienter som tar Ethirfin och alkohol riskerar att utveckla allvarliga biverkningar. Darfor
uppvéger inte fordelarna med Ethirfin dess risker, och godkannandet for forsaljning av Ethirfin bor inte

fornyas i alla berérda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut om detta yttrande den 20 december 2010.
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