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Jautajumi un atbildes par Nanotop un sinonimisko
nosaukumu zalem (cilvéka albumina kolidalas dalinas,
radiofarmaceitiska preparata komplekts)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu veiktas procedlras
iznakums

Eiropas Zalu agentiira 2013. gada 19. decembri pabeidza arbitrazas procediru, kuras pamata bija
nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Nanotop registraciju. Agentdras
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka Nanotop sniegtie ieguvumi attaisno to izraisito
risku un ka Vacija izsniegto registracijas apliecibu var atzit citas Eiropas Savienibas dalibvalstis.

Kas ir Nanotop?

Nanotop ir komplekts radioaktivas suspensijas injekcijam pagatavosanai. Tas satur cilvéka
olbaltumvielas albumina dalinas, kas pirms lietoanas ir piesaistitas radioaktivajam tehnécijam (°*™Tc).

Nanotop ir paredzets diagnostiskai lietoSanai. P&c injicéSanas tas nok]lst limfatiskaja sistéma (vadu
tikls, kas transporté skidrumu no audiem caur limfmezgliem uz asinsriti). Skengésanas laika radioaktivo
tehnéciju var atklat. Tas palidz iegit skaidru limfatiskas sistémas atté€lu un noteikt, vai audz&ji
pacientiem ar kriits vézi vai Jaundabigu melanomu (adas véza veids) ir izplatijusies uz limfmezgliem.

Kadel parskatija Nanotop lietu?

Pamatojoties uz pirmo Vacijas zalu agentiras izsniegto registracijas apliecibu, ROTOP Pharmaka AG
2011. gada 8. Decembri iesniedza Nanotop savstarpéjas atziSanas proceddrai. Pirma registracijas
aplieciba bija izsniegta, pamatojoties uz labi zinamas lietoSanas pieteikumu, kas balstijas uz
publicétajiem datiem par lidzigam zalém — Nanocoll. Uznémums vélgjas, lai Nanotop registraciju atzitu
Austrija, Somija, Francija, Italija, Norveégija, Portugalé, Spanija, Zviedrija un Apvienotaja Karalisté
(iesaistitajas dalibvalstis).

Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Vacijas Zalu agentira 2013. gada 26. septembri nositija lietu
CHMP arbitrazas procediras veikSanai.

ParvértéSanas pamata bija Zviedrijas izteiktas bazas, ka nevar uzskatit, ka Nanotop kvalitate batu
salidzinama ar Nanocoll kvalitati, pasi nemot véra iespéjamas dalinu lieluma atskiribas abam zalem.
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Dalinu lielums ir loti nozimigs zalu darbibas veidu nosakoss faktors, jo tas ietekmé zalu uzsitkSanos
limfatiskaja sistéema.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP novértéja uznémuma iesniegtos papildu apliecino$os datus par Nanotop un Nanocoll dalinu
lieluma salidzinajumu un dalinu lieluma atskiribam starp dazadam katru zalu sérijam. Pamatojoties uz
paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém komiteja, CHMP secinaja, ka Nanotop
un Nanocoll dalinu lielums un sériju mainigums ir lidzigs. Tadél CHMP secindja, ka Sis zales var uzskatit
par salidzinamam kvalitates zina un ka Nanotop sniegtais ieguvums attaisno ta radito risku. Ta ieteica
izsniegt Nanotop redistracijas apliecibu iesaistitajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2014. gada 28. februari.
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