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Pytania i odpowiedzi dotyczgce produktu Nanotop i nazw
produktéw zwigzanych (czastki koloidowe ludzkiej
albuminy, zestaw do sporzadzenia preparatu
radiofarmaceutycznego)

Wynik procedury na mocy art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 19 grudnia 2013 r. Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita procedure arbitrazu w zwigzku z
brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
dopuszczenia leku Nanotop do obrotu. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) Agencji uznat, ze korzysci wynikajgce ze stosowania produktu Nanotop przewyzszajg ryzyko i
ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane w Niemczech moze zosta¢ uznane w innych
panstwach cztonkowskich UE.

Co to jest produkt Nanotop?

Produkt Nanotop to zestaw do sporzadzenia radioaktywnej zawiesiny do wstrzykiwan. Zawiera on
czastki ludzkiego biatka albuminy, ktére wiaza sie z radioaktywnym technetem (°°*™Tc) przed
zastosowaniem produktu.

Produkt Nanotop jest przeznaczony do uzytku diagnostycznego. Po wstrzyknieciu przenika on do
ukfadu chtonnego (sieci naczyn transportujacych ptyn z tkanek przez wezty chtonne do krwiobiegu).
Radioaktywny technet jest wykrywany podczas skanowania, co pomaga w uzyskaniu czystego obrazu
ukfadu chtonnego oraz w ustaleniu, czy guz rozprzestrzenit sie do weztdéw chtonnych u pacjentéw z
rakiem piersi lub czerniakiem ztosliwym (rodzajem raka skory).

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Nanotop?

Firma ROTOP Pharmaka AG przedtozyta wniosek dotyczacy produktu Nanotop w ramach procedury
wzajemnego uznania, w oparciu o pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane w dniu
8 grudnia 2011 r. przez niemiecka agencje nadzorujaca leki. Pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydano na podstawie wniosku opartego na zasadzie ugruntowanego stosowania, ktéry odnosit
sie do opublikowanych danych dotyczacych podobnego produktu o nazwie Nanocoll. Celem firmy byto
uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Nanotop w Austrii, Finlandii, Francji,
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Wioszech, Norwegii, Portugalii, Hiszpanii, Szwecji i Wielkiej Brytanii (zainteresowane panstwa
cztonkowskie).

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiagna¢ porozumienia i w dniu 26 wrzesnia 2013 r.
niemiecka agencja nadzorujaca leki wystapita do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawami do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty zgtoszone przez Szwecje obawy
dotyczace braku poréwnywalnosci produktu Nanotop z produktem Nanocoll pod wzgledem jakosci, w
szczegolnosci z uwagi na domniemane réznice w rozmiarze czastek pomiedzy tymi dwoma produktami.
Rozmiar czastek jest niezmiernie istotny dla sposobu dziatania leku, poniewaz wptywa on na
wchtanialnos¢ leku przez uktad chtonny.

Jakie sa wnioski CHMP?

CHMP ocenit dodatkowe dane dostarczone przez firme, poréwnujace rozmiar czastek produktéw
Nanotop i Nanocoll oraz zmiennos$¢ rozmiaru czastek miedzy réznymi partiami kazdego z tych
produktow. Na podstawie oceny dostepnych danych oraz dyskusji naukowej wsrdéd cztonkéw Komitetu
CHMP stwierdzit, ze rozmiar czastek i zmienno$¢ miedzy partiami sa podobne w przypadku produktéw
Nanotop i Nanocoll. W zwigzku z tym CHMP uznat, ze produkty te mozna uznac¢ za porownywalne pod
wzgledem jakosci oraz ze korzysci wynikajace ze stosowania produktu Nanotop przewyzszajg ryzyko.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu Nanotop na terenie
zainteresowanych panstw cztonkowskich.
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