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Zamitnuti registrace pripravku Degtynet (méd’ (°4Cu)
oxodotreotid)

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky doporudila zamitnout Zadost o registraci pfripravku Deqtynet,
coz je diagnosticky pripravek uréeny k pouziti pfi snimkovani pozitronovou emisni tomografii (PET) za
Gcelem detekce dobre diferencovanych neuroendokrinnich néddord (NET) u dospélych. Neuroendokrinni
nadory jsou vzacné nadory, které se mohou vyvinout v rlznych &astech téla, napfiklad ve slinivce
bFisni, stfevech nebo plicich. Vyraz ,dobfe diferencované" znamena, ze buriky vypadaji jako normalni
buriky, chovaji se tak a rostou pomalu.

Agentura vydala své stanovisko dne 21. kvétna 2026. Spolecnost Cis Bio International, ktera
o registraci pozadala, mdZe do 15 dnl od obdrZeni stanoviska pozadat o jeho prezkoumani.

Co je pripravek Deqtynet a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Degtynet byl vyvinut jako diagnosticky pripravek pouzivany v kombinaci se zobrazovaci
technikou zvanou pozitronova emisni tomografie, a to u dospélych s potvrzenymi nebo suspektnimi
dobre diferencovanymi neuroendokrinnimi nadory, které maji na svém povrchu bilkoviny zvané
somatostatinové receptory (cile). Pfipravek Deqgtynet byl plvodné uréen k $ir§imu pouziti k detekci
neuroendokrinnich novotvard (NENS) u dospélych.

Pripravek Deqtynet obsahuje IéCivou latku méd’' (64Cu) oxodotreotid a jedna se o radiofarmakum (léCivy
pfipravek, ktery vyzafuje malé mnoZzstvi radioaktivity). Mél byt k dispozici ve formé injekce do zily.

JelikoZ pocet pacientl s neuroendokrinnimi nadory je nizky, toto onemocnéni se povazuje za zfidka se
vyskytujici a pfipravek Deqtynet byl oznacen dne 9. prosince 2022 jako ,léCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-22-
2727.

Jak pripravek Deqtynet pisobi?

Léciva latka v pripravku Deqtynet, méd’ (64Cu) oxodotreotid, méla byt pouzivana spolu se snimkovanim
pozitronovou emisni tomografii. Sklada se z radioaktivni médi (64Cu), ktera se navaze na oxodotreotid,
coz je analog somatostatinu. Na povrchu vétsiny dobfe diferencovanych neuroendokrinnich nadorovych
bunék je vysoky poéet somatostatinovych receptord a oxodotreotid se tedy navaZe na nadorové buriky.
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Radioaktivni mé&d' v pfipravku Degtynet pak mizZe byt zjist&na pomoci pozitronové emisni tomografie.
To pomaha nadory lokalizovat a urcit, zda se rozsifily do jinych Casti téla.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky studie, do které bylo zafazeno 63 osob, a to véetné zdravych
dobrovolnikd a pacientl s potvrzenymi neuroendokrinnimi nadory nebo podezfenimi na né, kterym
byla podana jedna dévka pfipravku Deqtynet a ktefi podstoupili vySetfeni pozitronovou emisni
tomografii. Snimky prezkoumali nezavisli odbornici, ktefi posuzovali, zda se na nich vyskytovaly
nadory.

Vysledky skenovani byly porovnany se zavedenymi metodami, napfiklad jinymi zobrazovacimi
technikami a hodnocenim biopsie nadoru (jeho vzorku) pouzivané k diagnostice t&chto nadorl
u stejnych Géastnikd.

Jaké byly hlavni diivody zamitnuti registrace?

Studie potvrdila, ze pfipravek Deqgtynet je schopen pomoci zobrazovani pozitronovou emisni tomografii
piresné detekovat dobfe diferencované neuroendokrinni nadory, které produkuji vysoké hladiny
somatostatinovych receptord, a tim uréit, zda pacient trpi danym onemocné&nim. Celkové byl pfipravek
Deqtynet dobfe snasen a jeho bezpecnostni profil je v souladu s bezpec¢nostnim profilem jiz
registrovanych 1é¢ivych pripravkd z oblasti diagnostiky pozitronovou emisni tomografii. Agentura proto
dospéla k zavéru, ze prinosy lécivého pripravku prevysuji jeho rizika, pokud jde o pouziti se
zobrazovanim pozitronovou emisni tomografii za G¢elem detekce neuroendokrinnich nadord, které maji
na povrchu somatostatinové receptory.

Agentura vsak dospéla k zavéru, Ze tomuto lé¢ivému ptipravku nelze v EU udélit registraci z dGvodu
desetiletého vyhradniho prava na trhu, nebot to bylo udéleno pfipravku SomaKit TOC, ktery byl
registrovan v prosinci 2016 na srovnatelné onemocnéni. Vyhradni pravo na trhu lé¢ivych ptipravkd pro
vzacna onemocnéni na trhu je poskytovano spole¢nostem jako pobidka k vyvoji Ié&ivych pFipravkd pro
vzacna onemocnéni, které by jinak vzhledem k vysokym nakladdim a malé populaci pacientli nemusely
byt vyvinuty. Vyhradni prdvo znamena, Ze pro totéZz onemocnéni nemiZe byt registrovan jiny lé&ivy
pripravek, pokud je podobny jiZ registrovanému lécivému pfipravku. V tomto pfipadé agentura dospéla
k zavéru, ¥e ptipravek Degtynet je podobny pFipravku SomaKit TOC, nebot oba plsobi stejnym
zplUsobem.

Agentura rovnéz posoudila, zda by pfipadné zédkonné vyjimky mohly odlvodnit udéleni registrace
pripravku Deqgtynet navzdory vyhradnimu pravu na trhu pripravku SomakKit TOC. Zejména zvazovala,
zda Ize pripravek Deqgtynet povazovat za klinicky nadfazeny pfipravku SomaKit TOC, nebo zda by
vyrobce pripravku SomaKit TOC mohl dodavat dostatecné mnozstvi IéCivého prFipravku. Agentura vsak
dospéla k zavéru, Ye neexistuji 24dné presvédcivé dliikazy o tom, Ze by pripravek Degtynet poskytoval
vyznamné klinické vyhody oproti pfipravku SomaKit TOC, ani nic nenasvédcuje systematickému
nedostatku pfFipravku SomaKit TOC. Agentura proto doporucila registraci zamitnout.
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Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zarazené do
klinickych studii nebo do programi, v nichz je pripravek Deqtynet podavan
v ramci lécby z humannich divodi (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost informovala agenturu, Ze v Evropé v soucasné dobé neprobihaji s pfipravkem Degtynet
zadné klinické studie. Spolecnost bude pokracovat v probihajicich programech, v nichz je pfipravek
Deqtynet podavan v rdmci 1é&by z humannich dtvodd, dokud neprob&hnou diskuse s vnitrostatnimi
organy, které souhlas s pouzitim na zakladé tohoto principu udélily.

Pokud jste zafazeni do programu, v némz je pfipravek Deqtynet podavan v ramci IéCby z humannich
dlvodt, a potiebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na lékare, ktery vam piipravek
podava.
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