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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Nanotop a suvisiace
nazvy (koloidné Castice humanneho albuminu, suprava na
pripravu radiofarmaka)

Vysledok postupu podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES

Dria 19. decembra 2013 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie, ktoré sa zacalo

z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi Eurdpskej unie (EU) v savislosti s povolenim lieku Nanotop.
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Nanotop
prevysuju rizika spojené s jeho pouzivanim a zZe povolenie na uvedenie na trh vydané v Nemecku méze
byt uznané v dalsich ¢lenskych Statoch EU.

Co je liek Nanotop?

Nanotop is sUprava na pripravu radioaktivnej injek¢nej suspenzie. Liek obsahuje Castice humanneho
proteinu albuminu, ktoré sa pred pouZitim naviazu na radioaktivne technécium (°®"Tc).

Liek Nanotop je uréeny na diagnostické pouzitie. Po podani injekcie liek prechadza do lymfatického
systému (sieti ciev, ktoré odvadzaju tekutinu z tkaniv cez lymfatické uzliny do krvného obehu). Pocas
snimkovania sa mbze detegovat radioaktivne technécium, ¢o ulahéuje ziskanie jasnej snimky
lymfatického systému a zistit, ¢i sa tumory rozsirili do lymfatickych uzlin u pacientov s karciné6mom
prsnika alebo malignym melanémom (typom rakoviny koze).

Preco bol liek Nanotop preskimany?

Spolo¢nost ROTOP Pharmaka AG predloZila pre liek Nanotop Ziadost o vzajomné uznavanie na zaklade
povodného povolenia, ktoré vydala regula¢na agentura pre lieky v Nemecku 8. decembra 2011.
P6vodné povolenie bolo zaloZzené na principe osvedceného pouZivania, ktoré sa opieralo o publikované
Udaje tykajuce sa podobného lieku s ndzvom Nanocoll. Spolo¢nost chcela, aby bolo povolenie lieku
Nanotop uznané v Rakusku, Finsku, Francizsku, Taliansku, Norsku, Portugalsku, Spanielsku, Svédsku
a Spojenom kralovstve (dalej len ,,prislusné ¢lenské staty*).

Clenské $taty véak nedokazali dospiet k dohode a regula¢na agentira pre lieky v Nemecku postupila
26. septembra 2013 tato zalezitost vyboru CHMP na arbitraz.
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Dovodom postupenia veci boli vyhrady, ktoré vznieslo Svédsko, ze liek Nanotop sa nemdze povazovat
za porovnatelny s liekom Nanocoll, pokial' ide o kvalitu, najma vzhladom na predpokladané rozdiely vo
velkosti ¢astic tychto dvoch liekov. Velkost ¢astic je velmi dblezitd pre spdsob, akym liek tcinkuje,
pretoze ovplyvnuje, do akej miery sa liek absorbuje v lymfatickom systéme.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP posudil dalSie podporné Udaje, ktoré spolo¢nost predlozila, porovnavajluce velkosti ¢astic
v liekoch Nanotop a Nanocoll a variabilitu velkosti ¢astic medzi roznymi Sarzami kazdého lieku. Na
zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie v ramci vyboru,
vybor CHMP dospel k zaveru, Ze velkost ¢astic a variabilita Sarzi liekov Nanotop a Nanocoll st podobné.
Vybor CHMP preto usudil, Ze tieto lieky moZno povazovat za porovnatelné, pokial ide o kvalitu, a ze
prinosy lieku Nanotop prevysuju rizika spojené s jeho pouzivanim. Vybor odporudil vydat pre liek
Nanotop povolenie na uvedenie na trh v prislusnych ¢lenskych statoch.

Eurdépska komisia vydala rozhodnutie 28. februara 2014.
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