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Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla produktu Deqgtynet (oksodotreotyd miedzi (64Cu))

Europejska Agencja Lekow zalecita odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
produktu Deqtynet, leku diagnostycznego przeznaczonego do stosowania w obrazowaniu metoda
pozytonowej tomografii emisyjnej (PET) w celu wykrywania wysoko zréznicowanych guzéw
neuroendokrynnych (ang. neuroendocrine tumours, NET) u dorostych pacjentow. Guzy
neuroendokrynne sg rzadkimi nowotworami, ktére moga rozwijac sie w réznych czesciach organizmu,
takich jak trzustka, jelita czy ptuca. Okreslenie ,wysoko zréznicowane” oznacza, ze komorki
nowotworowe wygladaja i zachowuja sie podobnie do prawidtowych komérek oraz charakteryzujg sie
powolnym wzrostem.

Agencja wydata opinie w dniu 21 maja 2026 r. Firma Cis Bio International ubiegajgca sie o
dopuszczenie do obrotu, moze wystgpi¢ o ponowne rozpatrzenie opinii w ciagu 15 dni od jej
otrzymania.

Czym jest produkt Deqtynet i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Deqgtynet opracowano jako lek diagnostyczny przeznaczony do stosowania w potaczeniu z technikg
obrazowania zwang pozytonowg tomografig emisyjna (PET) u os6b dorostych z potwierdzonymi lub
podejrzewanymi wysoko zréznicowanymi guzami neuroendokrynnymi (NET), w przypadku gdy na
powierzchni komérek obecne sg biatka zwane receptorami (celami) somatostatynowymi. Produkt
Deqtynet byt poczatkowo przeznaczony do szerszego stosowania w celu wykrywania nowotworow
neuroendokrynnych (NEN) u oséb dorostych.

Substancjg czynng zawartg w produkcie Deqgtynet jest oksodotreotyd miedzi (64Cu), ktory jest
radiofarmaceutykiem (lekiem emitujgcym niewielka ilo$¢ promieniowania radioaktywnego). Produkt
miat by¢ dostepny w postaci wstrzykniecia dozylnego.

Ze wzgledu na niewielka liczbe pacjentéw z NET chorobe te uznaje sie za rzadko wystepujaca, a
produktowi Deqtynet przyznano w dniu 9 grudnia 2022 r. status leku sierocego (leku stosowanego w
chorobach rzadkich). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na
stronie Agencji: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-22-2727
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Jak dziata produkt Deqtynet

Substancja czynna produktu Deqgtynet, oksodotreotyd miedzi (6#Cu), miata by¢ stosowana w badaniach
obrazowych PET. Skfada sie z miedzi radioaktywnej (64Cu), przytaczonej do analogu somatostatyny,
oksodotreotydu. Wiekszos¢ komoérek wysoko zréznicowanych guzéw neuroendokrynnych wykazuje na
swojej powierzchni duzg liczbe receptoréw somatostatynowych, dlatego oksodotreotyd wigze sie z
komorkami nowotworowymi. Radioaktywng miedz zawartg w produkcie Deqtynet mozna zatem wykry¢
za pomoca badania metodg PET. Pomaga to okresli¢c umiejscowienie guzéw oraz to, czy
rozprzestrzenity sie one na inne czesci organizmu.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania z udziatem 63 oséb, w tym zdrowych ochotnikéw oraz pacjentéw z
potwierdzonymi lub podejrzewanymi NET, ktérzy otrzymali pojedynczg dawke produktu Deqgtynet i
zostali poddani obrazowaniu PET. Uzyskane obrazy zostaty ocenione przez niezaleznych ekspertéw,
ktérzy okreslali obecnos¢ lub brak nowotwordw.

Wyniki badania pordwnano z wynikami uzyskanymi za pomocg uznanych metod diagnostycznych,
takich jak inne techniki obrazowania oraz ocena biopsji guza (pobranej probki tkanki), stosowanych do
rozpoznawania tych nowotwordéw u tych samych uczestnikow badania.

Jakie byly giléwne powody odmowy przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu?

W badaniu potwierdzono, ze produkt Degtynet umozliwia doktadne wykrywanie, z wykorzystaniem
obrazowania metoda PET, wysoko zréznicowanych guzéw neuroendokrynnych wykazujacych wysoka
ekspresje receptoréw somatostatynowych, a tym samym pozwala ustali¢, czy u pacjenta wystepuje
choroba. Ogdlnie rzecz biorac, produkt Deqgtynet byt dobrze tolerowany, a jego profil bezpieczenstwa
byt zgodny z profilem bezpieczenstwa dopuszczonych juz do obrotu produktéw diagnostycznych
stosowanych w badaniach metodg PET. W zwigzku z tym Agencja uznata, ze korzysci ze stosowania
produktu w badaniach metodg PET w celu wykrywania NET wykazujacych obecnos¢ receptorow
somatostatynowych na powierzchni komoérek przewyzszajg zwigzane z nim ryzyko.

Jednakze Agencja stwierdzita, ze produktowi nie mozna przyznaé pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w UE ze wzgledu na dziesiecioletni okres wyfacznosci rynkowej przyznany produktowi SomaKit
TOC, ktory zostat dopuszczony do obrotu w grudniu 2016 r. w podobnym wskazaniu. Wytacznosé
rynkowa dla lekéw sierocych jest przyznawana jako zacheta dla przedsiebiorstw do opracowywania
produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia chordb rzadkich, ktére w przeciwnym razie mogtyby
nie zosta¢ opracowane ze wzgledu na wysokie koszty ich rozwoju oraz niewielkg populacje pacjentow.
Wytacznos¢ ta oznacza, ze inny produkt leczniczy nie moze uzyskac pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w tym samym wskazaniu, jezeli jest podobny do produktu leczniczego, ktory zostat juz
dopuszczony do obrotu. W tym przypadku Agencja uznata, ze produkt Deqtynet jest podobny do
produktu SomaKit TOC, poniewaz oba leki dziatajg w ten sam sposob.

Agencja ocenita rowniez, czy istniejq przestanki do zastosowania wyjatkow przewidzianych w
przepisach, ktére mogtyby uzasadnia¢ udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
Degtynet pomimo wytacznosci rynkowej przystugujacej produktowi SomaKit TOC. W szczegdlnosci
rozwazano, czy produkt Deqgtynet mozna uznac za produkt wykazujacy przewage kliniczng nad
produktem SomaKit TOC lub czy wytworca produktu SomaKit TOC jest w stanie zapewnic
wystarczajgce ilosci tego produktu leczniczego. Agencja uznata jednak, ze nie przedstawiono
wystarczajacych i wiarygodnych dowodéw potwierdzajacych, iz produkt Deqtynet zapewniatby istotne
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korzysci kliniczne w poréwnaniu z produktem Somakit TOC, ani ze wystepujg systematyczne niedobory
produktu SomakKit TOC na rynku. W zwigzku z tym Agencja zalecita odmowe przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Jakie sa skutki odmowy dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy?

Firma powiadomita Agencje, ze obecnie w Europie nie prowadzi sie zadnych badan klinicznych z
uzyciem produktu Deqgtynet. Firma bedzie kontynuowac trwajgce programy leczenia ostatniej szansy w
trakcie dyskusji z organami krajowymi, ktore wyrazity zgode na stosowanie w leczeniu ostatniej
szansy.

W przypadku uczestnictwa w programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby uzyskania doktadniejszych
informacji o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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