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Deqtynet (vara (64Cu) oksodotreotida) registracijas
apliecibas atteikums

Eiropas Zalu adentira ir ieteikusi atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu Degtynet - diagnostikas
zalém, ko paredzéts lietot pozitronu emisijas tomografijas (PET) attéldiagnostika, lai atklatu labi
diferencétus neiroendokrinos audzéjus (NEA) pieaugusajiem. Neiroendokrinie audzgji ir reti audz&ji,
kas var attistities dazadas kermena dalas, pieméram, aizkunga dziedzeri, zarnas vai plausas. Labi
diferencéts nozimé&, ka Siinas izskatas un uzvedas ka normalas Sinas un Iéni aug.

Adentira sniedza atzinumu 2026. gada 21. maija. Uznémums Cis Bio International, kas iesniedza
regdistracijas pieteikumu, 15 dienu laika péc atzinuma sanemsanas var ltgt atzinuma parskatisanu.

Kas ir Deqtynet, un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Degtynet tika izstradatas ka diagnostikas zales, ko lieto kopa ar attéldiagnostikas tehniku, ko dévé par
pozitronu emisijas tomografijas (PET) skenéSanu pieaugusajiem ar apstiprinatiem vai iesp&jami labi
diferencétiem NEA, kuru virsma ir olbaltumvielas, ko dévé par somatostatina receptoriem (mérkiem).
Degtynet sakotnéji bija paredzéts plasakai lietoSanai, lai noteiktu neiroendokrinas neoplazmas (NEN)
pieaugusajiem.

Deqtynet satur aktivo vielu vara (%4Cu) oksodotreotidu un ir radiofarmaceitisks preparats (zales, kas
emité nelielu radioaktivitates daudzumu). Bija paredzéets, ka zales bus pieejamas ka injekcija véna.

Sakara ar to, ka NEA pacientu skaits ir mazs, So slimibu uzskata par retu, un 2022. gada 9. decembri
Deqtynet tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija
par reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama EMA timekla
vietné: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-22-2727

Ka Deqtynet darbojas?

Deqtynet aktiva viela vara (64 Cu) oksonotreotids bija jaizmanto PET skenéSana. Tas sastav no
radioaktiva vara (64Cu), kas ir pievienots somatostatina analogam, oksonotreotidam. Lielakajai dalai
labi diferencéto neiroendokrino audzé&ja stinu uz to virsmas ir liels somatostatina receptoru skaits,
tapéc oksodotreotids piesaistas audzéja sinam. Péc tam Degtynet radioaktivo varu var noteikt ar PET.
Tas palidz noteikt audz&ju atrasanas vietu un to, vai tie ir izplatijusies uz citam kermena dalam.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no péetijuma, kura piedalijas 63 cilvéki, tostarp veseli brivpratigie, un
pacienti ar apstiprinatu vai iesp€jamu NET, kuri sanéma vienu Degtynet devu un kuriem tika veikta
PET skenésana. Attélus parskatija neatkarigi eksperti, kuri novértéja audz&ju esamibu.

Skenésanas rezultatus salidzindja ar noteiktam metodém, pieméram, citam attélveidoSanas metodém
un audzé&ja biopsijas (parauga) novértéjumu, ko izmantoja, lai diagnosticétu Sos audz&jus tiem pasiem
dalibniekiem.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

Pétijuma tika apstiprinats, ka Degtynet, izmantojot PET attélveidoSanu, sp&ja precizi noteikt labi
diferencétas NEA, kas nodroSina augstu somatostatina receptoru limeni, un tadéjadi noteikt, vai
pacientam ir ST slimiba. Kopuma Deqtynet bija labi panesamas ar drosuma profilu, kas atbilst jau
registrétu PET diagnostikas zalu droSuma profilam. Tapéc agentira uzskatija, ka zalu ieguvumi
parsniedz to radito risku, lietojot tas PET attéldiagnostika, lai noteiktu NEA, kuru virsma ir
somatostatina receptori.

Tomér adentira secinaja, ka zalem nevar pieskirt redistracijas apliecibu ES, jo 2016. gada decembri
tika pieskirta desmit gadu tirgus ekskluzivitate SomakKit TOC, kas bija registréta salidzinamas slimibas
arstésanai. Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu tirgus ekskluzivitate tiek pieskirta ka stimuls
uznémumiem izstradat zales retu slimibu arstésanai, kuras citadi varétu nebdt izstradatas augsto
izmaksu un maza pacientu skaita dé|. Ekskluzivitate nozZimé, ka citas zales nevar registrét tai pasai
slimibai, ja tas ir lidzigas jau redistrétajam zalém. Saja gadijuma adentiira secindja, ka Degtynet ir
lidzigas SomaKit TOC, jo abas darbojas vienadi.

Adentira ari novértéja, vai kadi juridiski atbrivojumi varétu pamatot Degtynet atlausanu, neraugoties
uz SomaKit TOC tirgus ekskluzivitati. Jo TpaSi ta apsvéra, vai var uzskatit, ka Degtynet ir kliniski
parakas par SomakKit TOC, vai ari SomakKit TOC razotajs varéja piegadat pietiekamu daudzumu zalu.
Tomér adentiira secinaja, ka nav parliecinosu pieradijumu tam, ka Deqtynet nodrosina nozimigas
kliniskas prieksrocibas salidzindjuma ar SomaKkit TOC, ka ari nav pazimju, ka sistematiski pietriktu
SomaKit TOC. Tade| adentira ieteica atteikt redistracijas apliecibas izsniegsanu.

Vai Sis atteikums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja agentdru, ka paslaik Eiropa nenotiek Deqgtynet kliniskie pétijumi. Uznémums
turpinas savas pasreizé&jas lidzcietigas zalu lietoSanas programmas, gaidot apspriedes ar valstu
iestadém, kas jau ir pieskirusas lidzcietigas zalu lietoSanas apstiprinajumu.

Ja JUs paslaik piedalaties Iidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties sanemt plasaku
informaciju par terapiju, jautajiet savam arstam.
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