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A Deqtynet-re (réz (64Cu)-oxodotreotid) vonatkozd
forgalombahozatali engedély elutasitasa

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség a pozitronemisszids tomografias (PET) képalkotd vizsgalattal jol
differencialt neuroendokrin daganatok (NET) felnétteknél torténé kimutatdsara szant diagnosztikai
gyogyszer, a Deqtynet forgalombahozatali engedélyének elutasitadsat javasolta. A neuroendokrin
daganatok olyan ritka daganatok, amelyek a szervezet kiilonb6z6 részeiben, példaul a
hasnyalmirigyben, a belekben vagy a tidében alakulhatnak ki. A jdl differencialt azt jelenti, hogy a
sejtek ugy néznek ki és Ugy viselkednek, mint a normal sejtek, és lassan ndvekednek.

Az Ugyndkség 2026. majus 21-én adta ki véleményét. Az engedélyt kérelmezd vallalat, a Cis Bio
International a vélemény kézhezvételétdl szamitott 15 napon belll kérheti annak fellilvizsgalatat.

Milyen tipusd gydgyszer a Deqtynet és milyen alkalmazasra szantak?

A Deqtynet-et diagnosztikai gydgyszerként fejlesztették ki, amelyet a pozitronemisszidés tomografianak
(PET) nevezett képalkotd technikaval egyltt alkalmaztak volna olyan feln6tteknél, akiknél jol
differencialt neuroendokrin daganatok igazolhatdk vagy gyanithatdk, amelyek felszinén
szomatosztatin-receptoroknak (célpontok) nevezett fehérjék taldlhatdk. A Deqtynet-et eredetileg
szélesebb korli alkalmazasra szantak, neuroendokrin neoplazmak (NEN-ek) felnétteknél torténd
kimutatasara.

A Deqgtynet hatéanyagként réz (4Cu)-oxodotreotidot tartalmazé radiofarmakon (kis mennyiség(
radioaktivitast kibocsatd gyogyszer). Vénaba adandd injekcid formajaban lett volna elérhetd.

Mivel a NET-ben szenved6 betegek szdma alacsony, a betegség ,ritkanak” mindésul és a Deqtynet-et
2022. december 9-én ,ritka betegség elleni gyégyszerré” (orphan drug) minésitették. A ritka betegség
elleni gydgyszerré mindsitésrél tovabbi informéacié az Ugynokség honlapjan taldlhatd:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-22-2727

Hogyan fejti ki hatasat a Deqtynet?

A Deqgtynet hatéanyagat, a réz (°*Cu)-oxodotreotidot PET-vizsgalatokkal tervezték alkalmazni. A
gydgyszer radioaktiv rézbol (64Cu) all, amely egy szomatosztatin analéghoz, az oxodotreotidhoz van
kotve. A legtébb jol differencialt neuroendokrin daganatseijt felszinén nagy szamu szomatosztatin-
receptor talalhatd, ezért az oxodotreotid kétédni fog a daganatsejtekhez. A Deqtynet-ben talalhato
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radioaktiv réz ezt kdvetéen PET-vizsgalattal kimutathato lesz. Ez segit meghatarozni a daganatok
helyét és azt, hogy atterjedtek-e a szervezet mas részeire.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A villalat egy, 63 személy, koztlik egészséges onkéntesek és igazolhatd vagy gyanithatd NET-ben
szenvedl betegek részvételével végzett vizsgalat eredményeit nyljtotta be, amelyben a résztvevék
egyetlen adag Deqtynet-et kaptak, és PET-vizsgdlaton estek at. A képeken fliggetlen szakértdk
vizsgaltdk a daganatok jelenlétét.

A képalkoto vizsgalat eredményeit bevalt mdédszerekkel hasonlitottédk 6ssze, példaul mas képalkotd
technikakkal és ugyanazon résztvevOoknél a daganatok diagnosztizalasara alkalmazott tumorbiopszia
(minta) értékelésével.

Melyek voltak a forgalombahozatali engedély elutasitasanak f6 okai?

A vizsgalat megerdsitette, hogy a Deqtynet PET képalkoto vizsgalat keretében képes pontosan
kimutatni a szomatosztatin-receptorokat nagy mennyiségben termeld, jol differencialt neuroendokrin
daganatokat, és ezaltal meghatérozni, hogy a betegnél fennall-e a betegség. Osszességében a
Deqtynet jdl toleralt, és biztonsagossagi profilja 6sszhangban van a mar engedélyezett PET
diagnosztikai gydgyszerekével. Az Ugyndkség ezért gy vélte, hogy a gydgyszer el6nyei meghaladjak a
kockazatokat PET képalkotd vizsgalatban felsziniikén szomatosztatin-receptorokkal rendelkezé
neuroendokrin daganatok kimutatasara torténd alkalmazasa esetén.

Az Ugynékség azonban arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a gydgyszerre vonatkozéan nem adhaté ki
forgalombahozatali engedély az EU-ban a SomaKit TOC szamara biztositott tizéves piaci kizardlagossag
miatt, amelyet 2016 decemberében hasonlé betegségre engedélyeztek. A ritka betegségek elleni
gydgyszerek piaci kizardlagossaga arra 0sztonzi a vallalatokat, hogy ritka betegségek kezelésére
szolgalé gydgyszereket fejlesszenek ki, amelyeket egyébként a magas koltségek és a betegek kis
szama miatt nem fejlesztenének. A kizardlagossag azt jelenti, hogy egy masik gydgyszer nem
engedélyezhetd ugyanarra a betegségre, ha hasonlé a mar engedélyezett gydgyszerhez. Ebben az
esetben az Ugyndkség megadllapitotta, hogy a Deqtynet hasonlé a SomakKit TOC-hez, mivel a két
gyogyszer ugyanugy fejti ki hatasat.

Az Ugynékség azt is értékelte, hogy a SomaKit TOC piaci kizarélagossaga ellenére esetleges jogi
mentességek indokolhatjadk-e a Deqgtynet engedélyezését. Kuléntésen azt mérlegelte, hogy a Deqtynet
klinikailag kedvezdbb hatasunak tekinthet6-e, mint a SomaKit TOC, illetve hogy a SomaKit TOC
gyartdja elegendd mennyiséget tud-e szallitani a gyégyszerbdl. Az Ugynskség azonban arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy nincs meggy6z6 bizonyiték arra vonatkozoéan, hogy a Deqgtynet jelentos
klinikai el6nyoket nyljtana a SomaKit TOC-vel szemben, és nincs arra utald jel, hogy a SomaKit TOC-
b6l rendszeresen hiany |épne fel. Az Ugyndkség ezért a forgalombahozatali engedély elutasitasat
javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugyndkséget, hogy a Deqtynet-tel kapcsolatban Eurdpaban nincs
folyamatban klinikai vizsgalat. Az engedélyezés el6tti alkalmazast engedélyezd nemzeti hatésagokkal
folytatott megbeszélések fliggvényében a vallalat folytatja az engedélyezés el6tti kezelési
programokat.
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Ha On ilyen engedélyezés elStti kezelési programban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi
informacidra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot a kezelGorvosaval.
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