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Klausimai ir atsakymai del Nanotop ir susijusiy
pavadinimy (zmogaus albumino koloidiniy daleliy, rinkinio
radiofarmaciniam preparatui)

Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalyje numatytos proceduros
rezultatai

2013 m. gruodzio 19 d. Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos
Sajungos (ES) valstybems narems nepavyko susitarti dél vaisto Nanotop rinkodaros leidimo suteikimo.
Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad Nanotop
nauda yra didesné uz jo rizikg ir kad Vokietijoje iSduotg rinkodaros leidimg galima pripazinti kitose ES
valstybése nareése.

Kas yra Nanotop?

Nanotop — tai rinkinys radioaktyviajai injekcinei suspensijai paruosti. Jo sudétyje yra Zzmogaus baltymo
albumino daleliy, kurios prie$ vartojant prijungiamos prie radioaktyviojo technecio (°*™Tc).

Nanotop vartojamas diagnostikai. Susvirkstas vaistas pereina limfine sistema (kraujagysliy tinkla,
kuriuo skystis i$ audiniy per limfmazgius patenka | kraujotaka). Atliekant skenografinj tyrimg, galima
nustatyti, kurioje vietoje yra radioaktyvusis technecis, o tai padeda gerai apzidréti limfine sistema ir
nustatyti, ar navikas neisplito | krities véziu ar piktybine melanoma (odos véziu) serganciy pacienty
limfmazgius.

Kodél Nanotop buvo perziurétas?

Bendroveé ,,ROTOP Pharmaka AG" pateiké paraiskg dél Nanotop rinkodaros leidimo suteikimo savitarpio
pripazinimo procediros bidu, remdamasi pirminiu rinkodaros leidimu, kurj 2011 m. gruodZio 8 d.
suteiké Vokietijos vaisty reguliavimo agentdra. Pirminis rinkodaros leidimas buvo suteiktas remiantis
placiu vaisto naudojimu, pateikus paraiska, kuri buvo pagrijsta panasaus preparato, pavadinimu
Nanocoll, duomenimis. Bendrové noréjo, kad Nanotop rinkodaros leidimas bty pripazintas Austrijoje,
Suomijoje, Prancizijoje, Italijoje, Norvegijoje, Portugalijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje
Karalystéje (vadinamosiose susijusiose valstybése narése).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2013 m. rugséjo 26 d. Vokietijos vaisty reguliavimo
agentira perdavé §j klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.
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Kreipimosi procedira buvo pradéta dél to, kad Svedija suabejojo, ar Nanotop ir Nanocoll kokybe yra
panasi, ypac dél tariamo Siy dviejy preparaty sudétyje esanciy daleliy dydzio skirtumuy. Daleliy dydis
itin svarbus tam, kaip vaistas veikia, nes nuo jo priklauso vaisto jsisavinimas limfineje sistemoje.

Kokios CHMP iSvados?

CHMP jvertino papildomus naudingus duomenis, kuriuos bendrove pateiké palyginusi Nanotop ir
Nanocoll sudétyje esanciy daleliy dydi ir kiekvieno i$ vaisty skirtingy serijy preparatuose esanciy
daleliy dydzio kintamuma. Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia
moksline diskusija, komitetas priéjo prie iSvados, kad Nanotop ir Nanocoll sudétyje esanciy daleliy
dydis ir daleliy dydzio kintamumas skirtingy serijy preparatuose yra panasus. Todél CHMP nusprendg,
kad Siuos vaistus galima laikyti panasios kokybés ir kad Nanotop nauda yra didesné uz jo keliamaq
rizikq. Komitetas rekomendavo suteikti Nanotop rinkodaros leidima susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2014 m. vasario 28 d.
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