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Otazky a odpoveédi tykajici se pripravku Nanotop
a souvisejicich ndzvu (koloidni &astice s lidskym
albuminem, souprava pro pripravu radiofarmaka)
Vysledky postupu podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES

Dne 19. prosince 2013 dokoncila Evropska agentura pro |IéCivé pripravky arbitrazni fizeni, které bylo
zahajeno z dlivodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se registrace |é&¢ivého
pripravku Nanotop. Vybor pro humanni l1écivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, ze
piinosy pripravku Nanotop prevysuji jeho rizika a rozhodnuti o registraci udélené v Némecku mize byt
uznano dalsimi ¢lenskymi staty EU.

Co je Nanotop?

Nanotop je souprava pro pripravu radioaktivni injekéni suspenze. Obsahuje Castice lidské bilkoviny
albuminu, které byly pfed pouZitim navazény na radioaktivni technecium (°*°™Tc).

Pripravek Nanotop je urcen k diagnostickému pouziti. Po injekénim podani prochazi lymfatickym
systémem (siti cév, které odvadéji tekutinu ze tkani pres lymfatické uzliny do krevniho fecisté). Béhem
skenu Ize radioaktivni technecium detekovat, coz usnadfiuje ziskani jasného snimku lymfatického
systému a zjisténi, zda se nador u pacientl s karcinomem prsu nebo malignim melanomem (typem
nadorového onemocnéni kize) rozéitil do lymfatickych uzlin.

Proc byl pripravek Nanotop pirezkoumavan?

Spolec¢nost ROTOP Pharmaka AG predlozila pripravek Nanotop k postupu vzajemného uznavani na
zakladé vychozi registrace udélené némeckym GFadem pro regulaci lé&ivych ptipravkl dne

8. prosince 2011. Vychozi registrace byla zalozena na dobfe zavedeném pouziti, které se opira

o publikované Gdaje u podobného pFipravku zvaného Nanocoll. Spole¢nost pozadovala uznani
registrace pfipravku Nanotop ve Finsku, Francii, Italii, Norsku, Portugalsku, Rakousku, Spojeném
kralovstvi, Spanélsku a Svédsku (,dotéenych &lenskych statech®).

Clenské staty nicméné nebyly schopny dosahnout dohody a némecky Ufad pro regulaci Ié&ivych
piipravkd predlozil dne 26. zafi 2013 tuto zaleZitost vyboru CHMP k arbitrdznimu fizeni.
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Dévodem prezkoumani byly obavy vyjadfené Svédskem, Ze ptipravek Nanotop nelze povaZovat za
srovnatelny z hlediska kvality s pfipravkem Nanocoll, zejména kv{li ptedpokladanému rozdilu ve
velikosti ¢astic mezi obéma pripravky. Velikost ¢astic je kriticky vyznamna z hlediska fungovani
lé¢ivého pFipravku, protoZe ovliviiuje zplsob vychytavani lé¢ivého pfipravku lymfatickym systémem.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP vyhodnotil dodate¢né podptrné daje pfedloZené spoleénosti srovnavajici velikost &astic
pfipravku Nanotop s velikosti &astic pfipravku Nanocoll a variabilitu velikosti &astic u rlznych Sarzi
obou lé¢ivych pripravk{. Na zékladé vyhodnoceni aktudlné dostupnych tdajd a védeckych diskusi

v ramci vyboru dospél vybor CHMP k zavéru, ze velikost &astic i variabilita $arZi jsou u pFipravkd
Nanotop a Nanocoll podobné. Vybor CHMP byl proto toho nazoru, ze kvalita t&chto pfipravki muze byt
povazovana za srovnatelnou a pfinosy pfipravku Nanotop prevysSuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby
pripravku Nanotop bylo v dotéenych ¢lenskych statech udéleno rozhodnuti o registraci.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 28. tnora 2014.

Otazky a odpovédi tykajici se pFipravku Nanotop a souvisejicich nézvi (koloidni ¢astice
s lidskym albuminem, souprava pro pfipravu radiofarmaka)
EMA/795874/2013 strana 2/2



	Co je Nanotop?
	Proč byl přípravek Nanotop přezkoumáván?
	Jaké jsou závěry výboru CHMP?

