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Intrebdri si r&spunsuri privind Nanotop si denumirile
asociate (particule coloidale de albumina umana, kit
pentru preparare radiofarmaceutica)

Rezultatul unei proceduri in temeiul articolului 29 alineatul (4) din Directiva
2001/83/CE

La 19 decembrie 2013, Agentia Europeana pentru Medicamente a efectuat o procedura de arbitraj ca
urmare a dezacordului dintre statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea
medicamentului Nanotop. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a
concluzionat ca beneficiile Nanotop sunt mai mari decat riscurile asociate si ca autorizatia de
introducere pe piata acordatd in Germania poate fi recunoscuta si in celelalte state membre ale UE.

Ce este Nanotop?

Nanotop este un kit pentru prepararea radiofarmaceutica a unei suspensii injectabile radioactive.
Acesta contine particule ale proteinei umane albumina care, inainte de utilizare, sunt legate de
tehnetiul radioactiv (°*™Tc).

Nanotop se utilizeaza in scop diagnostic. Cand este injectat, medicamentul intra in sistemul limfatic (o
retea de vase care transporta fluidele de la tesuturi, prin ganglionii limfatici in fluxul sangvin).
Tehnetiul radioactiv poate fi detectat in cursul unei scanari, ceea ce ajuta la obtinerea unei imagini
clare a sistemului limfatic si la detectarea eventualei extinderi a tumorilor la ganglionii limfatici ai
pacientelor cu cancer mamar sau melanom malign (un tip de cancer de piele).

De ce a fost evaluat Nanotop?

ROTOP Pharmaka AG a prezentat Nanotop in vederea recunoasterii reciproce pe baza autorizatiei
initiale acordate de agentia germana de reglementare in domeniul medicamentelor la

8 decembrie 2011. Autorizatia initiald s-a bazat pe o cerere pentru o utilizare bine stabilita, care era
fundamentata pe datele publicate pentru un produs similar numit Nanocoll. Compania dorea ca
autorizatia pentru Nanotop sa fie recunoscuta in Austria, Finlanda, Franta, Italia, Norvegia, Portugalia,
Spania, Suedia si Regatul Unit (,statele membre interesate”).
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Cu toate acestea, statele membre nu au putut ajunge la un acord, iar agentia germana de
reglementare Tn domeniul medicamentelor a sesizat In acest sens CHMP in vederea unui arbitraj la
26 septembrie 2013.

Sesizarea s-a intemeiat pe motivele de ingrijorare ale Suediei cu privire la faptul ca Nanotop nu putea
fi considerat comparabil cu Nanocoll din punct de vedere al calitatii, in special din cauza diferentelor
presupuse dintre cele doua produse in privinta dimensiunii particulelor. Dimensiunea particulelor este
esentiala pentru modul in care actioneaza medicamentul, deoarece afecteaza gradul de absorbtie a
medicamentului de catre sistemul limfatic.

Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a evaluat datele de sustinere suplimentare prezentate de companie, comparand dimensiunea
particulelor de Nanotop cu cea a particulelor de Nanocoll si variabilitatea dimensiunii particulelor intre
diferite loturi din fiecare medicament. Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii
stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a concluzionat ca dimensiunile particulelor si variabilitatea lor in
functie de lot sunt asemanatoare pentru Nanotop si Nanocoll. Prin urmare, CHMP a considerat ca
aceste medicamente pot fi considerate comparabile din punct de vedere al calitatii si ca beneficiile
Nanotop sunt mai mari decat riscurile asociate. Comitetul a recomandat acordarea autorizatiei de
introducere pe piata pentru Nanotop in statele membre interesate.

Comisia Europeana a emis o decizie la 28 februarie 2014.
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