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Deqgtynetin (kupari(64Cu)oksodotreotidi) myyntiluvan
epaaminen

Euroopan ladkevirasto suositteli Deqtynet-valmisteen myyntiluvan epaamista. Kyseessa on
diagnostinen ladke kaytettavaksi positroniemissiotomografiassa (PET-kuvantamisessa) hyvin
erilaistuneiden neuroendokriinisten kasvainten (NET-kasvainten) havaitsemiseen aikuisilla.
Neuroendokriiniset kasvaimet ovat harvinaisia kasvaimia, joita voi kehittya kehon eri osissa, kuten
haimassa, suolistossa tai keuhkoissa. Hyvin erilaistunut tarkoittaa, etta solut nayttavat normaaleilta ja
kayttaytyvat normaalien solujen tavoin ja kasvavat hitaasti.

Virasto antoi lausuntonsa 21. toukokuuta 2026. Myyntilupaa hakenut yhtié Cis Bio International voi
pyytaa lausunnon uudelleenkasittelya 15 paivan kuluessa sen vastaanottamisesta.

Mita Deqtynet on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Deqgtynet kehitettiin diagnostiseksi |ladkkeeksi kdytettavaksi positroniemissiotomografiaksi (PET)
kutsutun kuvantamistekniikan yhteydessa aikuisilla, joilla on vahvistettu tai epailty hyvin erilaistunut
NET-kasvain, jonka pinnalla on somatostatiinireseptoreiksi kutsuttuja proteiineja (kohteita). Deqtynet
oli alun perin tarkoitettu laajempaan kaytté6n neuroendokriinisten neoplasmojen (NEN)
havaitsemiseen aikuisilla.

Deqgtynetin vaikuttava aine on kupari(®*Cu)oksodotreotidi. Se on radioaktiivinen ldékevalmiste (laéke,
josta vapautuu pieni maara radioaktiivisuutta). Sita oli tarkoitus saada laskimoon annettavana
injektiona.

Koska NET-potilaita on vdahan, sairaus katsotaan harvinaiseksi, ja Deqtynet nimettiin
harvinaisladkkeeksi (harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettdva ladke) 9. joulukuuta 2022.
Lisatietoja harvinaisladkkeeksi nimeamisesta on viraston verkkosivuilla:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-22-2727

Miten Deqtynet vaikuttaa?

Degtynetin vaikuttavaa ainetta kupari(®*Cu)oksodotreotidia oli tarkoitus kayttéda PET-kuvantamisen
yhteydessa. Siina on radioaktiivinen kupari (64Cu), joka on kiinnittynyt somatostatiinianalogiin,
oksodotreotidiin. Hyvin erilaistuneissa neuroendokriinisissa kasvainsoluissa on pinnallaan suuri maara
somatostatiinireseptoreita, ja oksodotreotidi sitoutuu kasvainsoluihin. Sen jdlkeen Deqtynet-valmisteen
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radioaktiivinen kupari on havaittavissa PETP-kuvantamisen yhteydessa. Téma auttaa maarittamaan
kasvainten sijainnin ja mahdollisen leviamisen kehon muihin osiin.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 toimitti tulokset tutkimuksesta, johon osallistui 63 henkil6d, jotka olivat terveitd vapaaehtoisia ja
potilaita, joilla oli vahvistettuja tai epailtyja NET-kasvaimia. He saivat kerta-annoksen Deqtynet-
valmistetta, jota seurasi PET-kuvaus. Riippumattomat asiantuntijat tarkastelivat kuvia ja arvioivat,
oliko niissa kasvaimia.

Kuvantamistuloksia verrattiin vakiintuneisiin menetelmiin. Niita olivat muut kuvantamistekniikat ja
kasvaimesta otettu biopsia (nayte), joita kaytettiin kasvainten diagnosointiin samoilla osallistujilla.

Mitka olivat tarkeimmat syyt myyntiluvan epaamiseen?

Tutkimus vahvisti, etta PET-kuvantamisen yhteydessa Deqtynet havaitsi tarkasti hyvin erilaistuneita
NET-kasvaimia, jotka tuottavat suuria maaria somatostatiinireseptoreita, ja maaritti nain, onko
potilaalla kyseinen kasvain. Degtynet oli kaiken kaikkiaan hyvin siedetty, ja sen turvallisuusprofiili
vastasi jo myyntiluvan saaneiden diagnostisten PET-ladkkeiden turvallisuusprofiilia. Nain ollen virasto
katsoi, ettd laakkeen hyoty on sen riskeja suurempi, kun sita kdytetédan PET-kuvantamisessa sellaisten
NET-kasvainten havaitsemiseksi, joiden pinnalla on somatostatiinireseptoreita.

Virasto katsoi kuitenkin, ettei ladkkeelle voida mydntaa myyntilupaa EU:ssa, koska SomakKit TOC -
valmiste oli saanut kymmenen vuoden yksinoikeuden markkinoilla, ja sen myyntilupa oli mydnnetty
joulukuussa 2016 vastaavanlaiseen kayttédn. Harvinaisladkkeiden kaupallinen yksinoikeus kannustaa
yrityksia kehittamadn harvinaisiin sairauksiin tarkoitettuja lddkkeitd, joita ei muuten ehka kehitettaisi
korkeiden kustannusten ja pienen potilasmaaran vuoksi. Yksinoikeus tarkoittaa sita, etta toiselle
lddkkeelle ei voida myoéntaa myyntilupaa samaan sairauteen, jos se on samankaltainen kuin jo
myyntiluvan saanut laake. Tassa tapauksessa virasto totesi, etta Deqtynet on samankaltainen kuin
SomakKit TOC, koska molempien vaikutustapa on samanlainen.

Virasto arvioi myds, voitaisiinko Deqgtynet-valmisteen hyvaksymista perustella mahdollisina
oikeudellisina poikkeuksina SomaKit TOC:n kaupallisesta yksinoikeudesta huolimatta. Se pohti
erityisesti, voitaisiinko Deqtynet-valmistetta pitaa kliinisesti SomaKit TOC -valmistetta parempana tai
pystyykd SomakKit TOC:n valmistaja toimittamaan riittavasti |ddketta. Virasto katsoi kuitenkin, ettei ole
vankkaa nayttéa siitd, ettd Deqgtynet tuottaisi merkittdavaa kliinistd hydétya Somakit TOC -valmisteeseen
verrattuna, eika mydskaan viitteita siita, ettd SomakKit TOC -valmisteen saatavuudessa olisi
jarjestelmallisia puutteita. Siksi virasto suositteli myyntiluvan epaamista.

Vaikuttaako epaaminen kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskdayttoohjelmiin
osallistuviin potilaisiin?

Yhti6 ilmoitti virastolle, ettei Deqtynet-valmistetta koskevia kliinisid tutkimuksia ole kdaynnissa
Euroopassa. Yhtio jatkaa meneilldan olevia erityiskayttéohjelmiaan niin pitkaan kuin kdynnissa on
keskusteluja niiden kansallisten viranomaisten kanssa, jotka ovat myodntaneet hyvaksynnan
erityisluvallista kayttda varten.

Jos olet mukana erityiskayttdohjelmassa ja tarvitset lisdtietoa hoidostasi, ota yhteytta Iaakariisi.
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