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Kérdések és valaszok a Nanotop es kapcsolodd nevek
(human albumin kolloidrészecskék, radiofarmakon
készitménycsomag) kapcsan

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
kimenetele

Az Eurépai Gyogyszeriugynokség 2013. december 19-én zarta le azt a dontébirdsagi eljarast, amely a
Nanotop nev(i gyégyszer engedélyezését illetbéen az Eurdpai Unid (EU) tagallamai kozott kialakult
nézeteltérés miatt indult. Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdaga (CHMP) azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a Nanotop elényei meghaladjak a kockazatokat,
és a Németorszagban kiadott forgalomba hozatali engedély elismerhet6 az Eurdpai Unid tobbi
tagallamaban is.

Milyen tipusu gyoégyszer a Nanotop?

A Nanotop radioaktiv szuszpenziés injekcié elkészitésére valé csomag. Az albumin nev(i human fehérje
részecskéit tartalmazza, amelyeket az alkalmazas el6tt radioaktiv technéciumhoz (°**™Tc) kapcsolnak.

A Nanotop diagnosztikai célra alkalmazhat6. Beadas utan a nyirokrendszeren halad keresztil (erek
halézata, amely a szévetekbdl szarmazo folyadékot a nyirokcsomdkon keresztil a véraramba juttatja).
Egy vizsgalattal detektalni lehet a radioaktiv technéciumot, ami lehetdvé teszi, hogy vilagos képet
alkossanak a nyirokrendszerrdl, és felismerjék, hogy eml6rakban vagy melanédma malignumban (a
bdrrak egy tipusa) szenved6 betegeknél a daganat atterjedt-e a nyirokcsomoékba.

Miért végezték el a Nanotop feltlvizsgalatat?

A ROTOP Pharmaka AG koélcsénoés elismerés céljabdl nyujtotta be a Nanotop-ot a német
gyogyszerszabalyoz6 hatésag altal 2011. december 8-an kiadott eredeti forgalomba hozatali engedély
alapjan. Az eredeti engedély a jol megalapozott felhasznalasra alapitott kérelmen alapult, amely a
Nanocoll elnevezés(i, hasonld készitmény vonatkozasaban publikalt adatokra tAmaszkodott. A vallalat a
Nanotop engedélyét Ausztridban, Finnorszagban, Franciaorszagban, Olaszorszagban, Norvégiaban,
Portugalidban, Spanyolorszagban, Svédorszagban és az Egyeslilt Kirdlysagban (az ,.érintett
tagallamokban”) kivanta elismertetni.
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A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, és 2013. szeptember 26-an a német
gyogyszerszabalyozd hatdsag az ligyet a CHMP elé terjesztette dontObirdsagi eljaras céljabdl.

A beterjesztés indoklasat a Svédorszag altal felvetett aggalyok képezték, miszerint a Nanotop mindségi
szempontbdl nem tekinthet6 egyenértéklinek a Nanocoll-lal, killonésen a két készitmény feltételezett
eltér6 részecskeméretei miatt. A részecskeméret dontd jelent6ségli a gyogyszer mikodési elve
szempontjabol, mivel befolyasolja, hogy az milyen mértékben kerll be a nyirokrendszerbe.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP megvizsgalta a vallalat altal benyujtott tovabbi alatamaszté adatokat, amelyek a Nanotop és a
Nanocoll részecskeméreteit, valamint mindkét gydgyszer esetében a részecskeméreteknek a klilonb6z6
gyartasi tételek kozotti variabilitasat hasonlitottak 6ssze. A jelenleg rendelkezésre allé adatok
értékelése és a bizottsagon belil folytatott tudomanyos vita alapjan a CHMP arra a kévetkeztetésre
jutott, hogy a részecskeméret és annak a gyartasi tételek kdzotti variabilitasa a Nanotop és a Nanocoll
esetében hasonldak. Ezért a CHMP Ugy vélte, hogy ezek a gydgyszerek mindségi szempontbol
osszehasonlithaténak tekinthetOk, valamint a Nanotop el6nyei meghaladjak annak kockazatait. A
bizottsag javasolta, hogy a Nanotop forgalomba hozatali engedélyét adjak ki az érintett tagallamokban.

Az Eurdpai Bizottsag 2014. februar 28-an adott ki hatarozatot.
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