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Recusa da Autorizacao de Introdugao no Mercado para
Degtynet [oxodotredtido de cobre (64Cu)]

A Agéncia Europeia de Medicamentos recomendou a recusa da autorizagdo de introducdo no mercado
para Deqtynet, um medicamento de diagndstico destinado a ser utilizado com imagiologia por
tomografia por emissdo de positrées (PET) para detetar tumores neuroendocrinos (TNE) bem
diferenciados em adultos. Os tumores neuroenddcrinos sdo tumores raros que se podem desenvolver
em diferentes partes do corpo, tais como o pancreas, os intestinos ou os pulmdes. Por «bem
diferenciados» entende-se que as células parecem e se comportam como células normais e crescem
lentamente.

A Agéncia emitiu o seu parecer em 21 de maio de 2026. A empresa que apresentou o pedido de
autorizacao de introducdo no mercado, a Cis Bio International, pode solicitar um reexame do parecer
no prazo de 15 dias a contar da recegdo do parecer.

O que é Deqtynet e qual a utilizacao prevista?

Deqtynet foi desenvolvido como um medicamento de diagnoéstico utilizado em conjunto com uma
técnica de imagiologia denominada tomografia por emissdo de positroes (PET) em adultos com TNE
bem diferenciados, confirmados ou suspeitos, que tém proteinas denominadas recetores (alvos) de
somatostatina na sua superficie. Deqtynet destinava-se inicialmente a uma utilizagdo mais ampla, para
detetar neoplasias neuroenddcrinas (NNE) em adultos.

Deqtynet contém a substancia ativa oxodotreétido de cobre (54Cu) e é um radiofarmaco (um
medicamento que emite uma pequena quantidade de radioatividade). O medicamento iria ser
disponibilizado na forma de injecdo numa veia.

Dado o numero de doentes com TNE ser reduzido, a doenga é considerada rara, pelo que Deqtynet foi
designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em doengas raras) em 9 de dezembro de 2022.
Pode obter informacdes adicionais sobre a designacdo de medicamento 6rfao no sitio Web da Agéncia:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-22-2727

Como funciona Deqtynet?

A substancia ativa de Deqtynet, o oxodotredtido de cobre (64Cu), destinava-se a ser utilizada em
exames PET. E constituido por cobre radioativo (64Cu), que esta ligado a um analogo da
somatostatina, o oxodotredtido. A maioria das células de tumores neuroenddcrinos bem diferenciados
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tem um elevado numero de recetores de somatostatina na sua superficie, pelo que o oxodotredtido se
ligarad as células tumorais. O cobre radioativo em Deqtynet pode entdo ser detetado pela PET,
ajudando a determinar a localizagao dos tumores e se estes se propagaram a outras partes do corpo.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo que incluiu 63 pessoas, incluindo voluntarios
saudaveis e doentes com TNE confirmados ou suspeitos que receberam uma dose Unica de Deqgtynet e
foram submetidos a um exame PET. As imagens foram analisadas por peritos independentes que
avaliaram a presencga de tumores.

Os resultados dos exames foram comparados com métodos estabelecidos, tais como outras técnicas de
imagiologia e avaliacdo de uma bidpsia tumoral (amostra) utilizada para diagnosticar estes tumores
nos mesmos participantes.

Quais foram as principais razoes para a recusa da Autorizacao de
Introducao no Mercado?

O estudo confirmou que Degtynet foi capaz de detetar com precisdo, com recurso a imagiologia PET,
TNE bem diferenciados que produzem niveis elevados de recetores de somatostatina e, assim,
determinar se um doente sofre da doenca. De um modo geral, Deqtynet foi bem tolerado com um
perfil de seguranca que estd em consonancia com o dos medicamentos de diagndstico PET ja
autorizados. Por conseguinte, a Agéncia considerou que os beneficios do medicamento eram superiores
aos seus riscos de utilizacdo com imagiologia PET para detetar TNE com recetores de somatostatina na
sua superficie.

No entanto, a Agéncia concluiu que ndo pode ser concedida autorizacdo de introdugdo no mercado na
UE devido a exclusividade de mercado de dez anos que tinha sido concedida para SomakKit TOC,
autorizado em dezembro de 2016 para uma doenga comparavel. A exclusividade de mercado dos
medicamentos 6rféos é concedida como incentivo para as empresas desenvolverem medicamentos
para doencas raras, que, de outro modo, poderiam ndo ser desenvolvidos devido aos elevados custos e
as pequenas populages de doentes. A exclusividade significa que outro medicamento ndo pode ser
autorizado para a mesma patologia se for semelhante ao medicamento ja autorizado. Neste caso, a
Agéncia concluiu que Deqtynet é semelhante a SomaKit TOC, uma vez que ambos funcionam da
mesma forma.

A Agéncia também avaliou se havia eventuais excegdes juridicas que pudessem justificar a autorizagdo
da Deqgtynet apesar da exclusividade de mercado de SomakKit TOC. Em particular, considerou se
Degtynet podia ser considerado clinicamente superior a SomakKit TOC ou se o fabricante de

SomakKit TOC conseguia fornecer quantidades suficientes do medicamento. No entanto, a Agéncia
concluiu que ndo existem provas robustas de que Degtynet proporcione vantagens clinicas
significativas em relagdo a SomakKit TOC, nem existe qualquer indicacdo de escassez sistematica de
SomaKit TOC. Por conseguinte, a Agéncia recomendou a recusa da autorizacdo de introdugao no
mercado.
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Esta recusa afeta os doentes incluidos em ensaios clinicos ou programas de
uso compassivo em curso?

A empresa informou a Agéncia de que ndo estdo em curso ensaios clinicos com Deqtynet na Europa. A
empresa continuara com os seus programas de uso compassivo em curso, aguardando os debates com
as autoridades nacionais que ja concederam a aprovagao para uUso compassivo.

Se estiver incluido num programa de uso compassivo e necessitar de informacdo adicional sobre o
tratamento, fale com o seu médico.
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