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Atsisakymas suteikti Deqgtynet (vario (64Cu)
oksodotreotido) registracijos pazymeéjimag

Europos vaisty agentira rekomendavo nesuteikti diagnostinio vaisto Deqtynet, skirto vaizdinimui
atliekant pozitrony emisijos tomografijg (PET), siekiant suaugusiems pacientams nustatyti gerai
diferencijuotus neuroendokrininius navikus (NET), registracijos pazymeéjimo. Neuroendokrininiai navikai
yra reti navikai, kurie gali iSsivystyti jvairiose kiino dalyse, pvz., kasoje, zarnyne ar plauciuose. ,Gerai
diferencijuoti® reiskia, kad lgstelés panasios | normalias Igsteles, panasiai kaip jos elgiasi ir létai auga.

Agentiira savo nuomone paskelbé 2026 m. geguzés 21 d. Per 15 dieny nuo Sios nuomonés gavimo
paraiSkg gauti registracijos pazyméjima, pateikusi bendrové ,Cis Bio International® gali prasyti
pakartotinai apsvarstyti priimtg nuomone.

Kas yra Deqtynet ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Deqgtynet sukurtas kaip diagnostinis vaistas, kuris, taikant vaizdinimo metoda, vadinamag pozitrony
emisijos tomografija (PET), naudojamas suaugusiesiems patvirtinty arba jtariamy gerai diferencijuoty
NET, kuriy pavirSiuje yra baltymy, vadinamy somatostatino receptoriais (taikiniais), skenavimui. IS
pradziy Deqtynet buvo numatytas platesniam naudojimui — suaugusiems pacientams nustatyti
neuroendokrinines neoplazmas.

Deqtynet sudétyje yra veikliosios medziagos vario (6*Cu) oksodotreotido ir tai yra radiofarmacinis
preparatas (vaistas, kuris iSskiria nedidelj kiekj radioaktyviujy daleliy). Sj vaistg buvo numatyta tiekti j
veng Svirksc¢iamo tirpalo forma.

Kadangi NET serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta, ir 2022 m. gruodzio 9 d. Degtynet
buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
vaisty priskyrima retyjy vaisty kategorijai rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-22-2727

Kaip veikia Deqtynet?

Deqtynet veiklioji medziaga vario (64 Cu) oksodotreotidas turéjo biti skiriamas atliekant pozitrony
emisijos tomografijos (PET) skenavima. Vaistg sudaro radioaktyvusis varis (64Cu), prijungtas prie
somatostatino analogo oksodotreotido. Daugelio gerai diferencijuoty neuroendokrininiy naviky lasteliy,
pavirSiuje yra daug somatostatino receptoriy, todél oksodotreotidas jungsis prie naviko lgsteliy.
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Deqtynet sudétyje esantj radioaktyvujj varj galima aptikti atliekant PET. Tai padeda nustatyti naviky
buvimo vietq ir tai, ar jie iSplite | kitas organizmo dalis.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 63 Zmonés, jskaitant sveikus savanorius ir pacientus,
kuriems patvirtintos arba jtariamos NET ir kuriems buvo susvirksta viena Deqtynet dozé ir atliktas PET
skenavimas, rezultatus. Vaizdus perzitiréjo nepriklausomi ekspertai, kurie jvertino, ar yra naviku.

Skenavimo rezultatai buvo lyginami su rezultatais, gautais taikant kitus metodus, kaip antai, kitus
vaizdinimo metodus ir naviko biopsijos (méginio) vertinima, taikytus ty paciy pacienty tiems navikams
diagnozuoti.

Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota nesuteikti
registracijos pazymeéjimo?

Tyrimo rezultatai patvirtino, kad atliekant PET vaizdinimg naudojamas Deqgtynet padeda tiksliai
nustatyti gerai diferencijuotas NET, kuriose yra daug somatostatino receptoriy, ir taip nustatyti, ar
pacientas serga Sia liga. Apskritai Deqtynet buvo gerai toleruojamas, o jo saugumo charakteristikos
atitiko jau registruoty PET diagnostikai naudojamuy vaisty saugumo charakteristikas. Todél Agentira
laikési nuomonés, kad Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, kai jis naudojamas
atliekant PET vaizdinima, siekiant nustatyti NET, kuriy pavirSiuje yra somatostatino receptoriu.

Taciau Agentlira nusprende, kad Sio vaisto negalima registruoti Europos Sajungoje dél SomakKit TOC,
kuris buvo registruotas 2016 m. gruodzio mén. pagal panasig indikacijg, suteikto 10 mety rinkos
iSimtinumo. Retiesiems vaistams rinkos iSimtinumas suteikiamas kaip paskata jmonéms kurti retosioms
ligoms gydyti skirtus vaistus, kurie kitu atveju galbit nebtty kuriami dél dideliy iSlaidy ir maZos
pacienty populiacijos. Dél Sio iSimtinumo negali biti registruojami pagal tg pacig indikacijg vartojami ir
{ jau jregistruotq vaistg panasis vaistai. Siuo atveju Agentiira nusprendé, kad Deqtynet panasus
SomakKit TOC, nes abu veikia vienodai.

Agentiira taip pat jvertino, ar kokios nors teisinés iSimtys galéty pateisinti Deqtynet registracija,
nepaisant SomakKit TOC suteikto rinkos iSimtinumo. Konkreciai ji svarsté, ar Deqtynet galéty bdti
laikomas kliniskai pranasesniu uz SomakKit TOC arba ar SomakKit TOC gamintojas pajégia tiekti
pakankama vaisty kiekj. Tac¢iau Agentira nusprende, kad néra patikimy jrodymuy, jog, palyginti su
SomaKit TOC, Deqtynet suteikty reikSmingq klinikine nauda, taip pat néra jokio sisteminio SomaKkit
TOC stygiaus pozymiy. Todél Agentira rekomendavo nesuteikti Sio vaisto registracijos pazymeéjimo.

Ar Sis atsisakymas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

toliau vykdys labdaringo vartojimo programas, kol bus surengtos diskusijos su nacionalinémis valdzios
institucijomis, kurios jau pritaré Sio vaisto vartojimui labdaringais tikslais.

Jeigu dalyvaujate labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie
jums taikomg gydyma, kreipkites | jus gydantj gydytoja.
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