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Mistogsijiet u twegibiet dwar Nanotop u ismijiet assocjati
(partikuli kollojdali tal-albumina umana, kitt ghall-
preparazzjoni radjofarmacewtika)

Rizultat ta' procedura skont |-Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE

Fid-19 ta' Dicembru 2013, I-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet proc¢edura ta' arbitragg wara
nuqggas ta' ftehim bejn Stati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-
medicina Nanotop. IlI-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ikkonkluda li I-benefic¢¢ji ta' Nanotop jisbqu r-riskji tieghu, u li -awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li
nghatat fil-Germanja tista' tigi rikonoxxuta fl-Istati Membiri tal-UE I-ohrajn.

X’inhu Nanotop?

Nanotop huwa kitt ghall-preparazzjoni ta' suspensjoni radjuattiva ghal injezzjoni. Fih partikuli tal-
albumina tal-proteina umana li huma mwahhlin ma' technetium (°°*™Tc) radjuattiv gabel I-uzu.

Nanotop huwa ghal uzu dijanjostiku biss. Meta injettat, jghaddi mis-sistema limfatika (netwerk ta' vini
li jgorru I-fluwidu mit-tessuti permezz ta' nodi limfatici u fil-fluss tad-demm). Matul skennjatura, jista'
jigi rilevat technetium radjuattiv, li jghin sabiex jikseb immagni ¢ara tas-sistema limfatika u sabiex
jikxef jekk tumuri jkunux infirxu ghan-nodi limfatici f'pazjenti b'kancer tas-sider jew b'melanoma (tip
ta' kancer tal-gilda) malinna.

Ghaliex gie rivedut Nanotop?

ROTOP Pharmaka AG issottomettiet Nanotop ghal rikonoxximent reciproku fuq il-bazi tal-
awtorizzazzjoni inizjali moghtija mill-agenzija regolatorja tal-medic¢ini Germaniza fit-8 ta' Dicembru
2011. L-awtorizzazzjoni inizjali kienet ibbazata fuq applikazzjoni ta' uzu stabbilit sew, |i ddependiet fuq
dejta ppubblikata bi prodott simili msejjah Nanocoll. Il-kumpanija riedet li I-awtorizzazzjoni ta' Nanotop
tigi rikonoxxuta fl-Awstrija, fil-Finlandja, fi Franza, fl-Italja, fin-Norvegja, fil-Portugall, fi Spanja, fl-
Isvezja u fir-Renju Unit (‘I-Istati Membri kkoncernati’).

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u I-agenzija regolatorja tal-medicini tal-
Germanija, irriferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fis-26 ta' Settembru 2013.
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Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu thassib imgajjem mill-I1svezja li Nanotop ma jistax jitgies
komparabbli fil-kwalita ma' Nanocoll, b'mod partikolari minhabba d-differenzi prezunti fid-dagsijiet tal-
partikuli bejn iz-zewg prodotti. Id-dags tal-partikula huwa kritiku ghall-mod kif tahdem il-medicina
minhabba li dan jaffettwa kemm il-medicina tittiehed sew mis-sistema limfatika.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP ivvaluta dejta ta' appogg addizzjonali pprovduta mill-kumpanija li tqabbel id-dags tal-
partikula ta' Nanotop ma' dak ta' Nanocoll u I-varjabilita fid-dags tal-partikula bejn lottijiet differenti ta'
kull medicina. Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli u tad-diskussjoni xjentifika fi hdan il-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li d-dags tal-partikula u I-varjabbilta tal-lott taghha huma simili ghal
Nanotop u Nanocoll. Ghaldagstant, is-CHMP gies li dawn il-medicini jistghu jitgiesu bhala komparabbli
fil-kwalita u li I-benefi¢cji ta' Nanotop jisbqu r-riskji tieghu. Huwa rrakkomandat li Nanotop jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-1stati Membri kkoncernati.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-28 ta' Frar 2014.
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