EMA, 23 iulie 2010 

Întrebări şi răspunsuri referitoare la medicamentul Ethirfin şi denumirile comerciale asociate (sulfat de morfină, capsule cu eliberare prelungită, 20 mg, 60 mg, 120 mg şi 200 mg)        
Rezultatul procedurii desfăşurate în conformitate cu prevederile Articolului 29 al Directivei 2001/83/EC, modificate
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency=EMA) a finalizat o procedură de arbitraj pentru medicamentul Ethirfin şi denumirile comerciale asociate. Comitetului pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMA i s-a solicitat să arbitreze cu privire la reînnoirea autorizaţiei de punere pe piaţă pentru medicamentul Ethirfin. Comitetul a concluzionat că reînnoirea autorizaţiei de punere pe piaţă poate fi acordată, dar deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă  să reformuleze medicamentul astfel încât să devină mult mai stabil în alcool.
Ce este Ethirfin?
Ethirfin este un medicament care conţine substanţa activă sulfat de morfină. Acesta este utilizat în tratamentul durerii severe. Ethirfin este disponibil sub formă de capsule cu „eliberare prelungită”, care eliberează substanţa activă în mod lent şi care se administrează o singură dată pe zi. 

Din ce cauze s-a efectuat evaluarea acestor medicamente?

Ethirfin s-a autorizat în Uniunea Europeană prin procedură de recunoaştere mutuală, pe baza acordării primei autorizaţii de către Danemarca, la data de 15 iulie 2005. Compania a depus cererea pentru reînnoirea autorizaţiei de punere pe piaţă în Danemarca (statul membru de referinţă). Această reînnoire a fost recunoscută în Germania, Irlanda, Italia şi Marea Britanie (state membre interesate). Deoarece aceste state membre nu au reuşit să ajungă la un consens, la data de 30 octombrie 2009, agenţiile de reglementare din Germania şi Marea Britanie au transmis această problemă CHMP, în vederea arbitrajului.

Procedura de arbitraj s-a declanşat ca urmare a temerilor conform cărora substanţa activă din capsule ar putea să se elibereze prea repede în cazul administrării cu alcool, deoarece conţin un strat de acoperire de tip polimetacrilat-trietilcitrat, solubil în alcool, care controlează eliberarea morfinei. Eliberarea rapidă a substanţei active se  numeşte „dose dumping” şi poate expune pacienţii riscului de expunere la doze mari de morfină, care conduc la reacţii adverse precum deprimarea respiratorie (inhibarea respiraţiei). 
La ce concluzii a ajuns CHMP?

Pe baza evaluării datelor disponibile în prezent şi a discuţiilor ştiinţifice din cadrul Comitetului, CHMP a concluzionat că, dacă este utilizat corect, beneficiile Ethirfin continuă să depăşească riscurile şi de aceea autorizaţia acestuia de punere pe piaţă se poate reînnoi în toate statele membre implicate.  

Cu toate acestea, Comitetul a recunoscut că există un risc de apariţie a dumping-ului la pacienţii care iau capsulele cu cantităţi mari de alcool. De aceea, se recomandă reformularea medicamentului Ethirfin astfel încât capsulele să devină mult mai stabile în alcool, iar până atunci să nu fie pus pe piaţă. Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă al medicamentului Ethirfin s-a angajat să reformuleze capsulele în acest sens.
Comisia Europeană va emite la termenul cuvenit o decizie cu privire la această opinie. 
