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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Deqgtynet (med-(64Cu)-oxodotreotid)

Eurdpska agentura pre lieky odporudila zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Deqgtynet,
diagnosticky liek uréeny na pouzitie so zobrazovacou pozitronovou emisnou tomografiou (PET) na
detekciu dobre diferencovanych neuroendokrinnych nadorov (NET) u dospelych. Neuroendokrinné
nadory su zriedkavé nadory, ktoré sa mbézu vyvinat v réznych &astiach tela, napriklad pankrease,
Crevach alebo plicach. Dobre diferencované znamena, ze bunky vyzeraju a spravaju sa ako normalne
bunky a rastd pomaly.

Agentlra vydala svoje stanovisko 21. maja 2026. Spolo¢nost Cis Bio International, ktora poZiadala
o povolenie, mdzZe poZiadat o opatovné preskimanie stanoviska do 15 dni od prijatia stanoviska.

€o je liek Deqtynet a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Liek Deqgtynet bol vyvinuty ako diagnosticky liek, ktory sa pouziva spolu so zobrazovacou technikou
nazyvanou pozitronova emisna tomografia (PET) u dospelych s potvrdenymi dobre diferencovanymi
NET alebo s podozrenim na dobre diferencované NET, ktoré maju na svojom povrchu proteiny
nazyvané somatostatinové receptory (ciele). Liek Deqtynet bol pévodne urceny na SirSie pouzitie
na detekciu neuroendokrinnych nadorov (NENS) u dospelych.

Liek Deqtynet obsahuje liecivo med-(5*Cu)-oxodotreotid a je to radioaktivny liek (liek, ktory emituje
malé mnozstvo radioaktivity). Liek mal byt dostupny vo forme injekcie do zily.

KedZe pocet pacientov s NET je nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé a liek Deqtynet bol

9. decembra 2022 oznadeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informéacie o oznaceni lieku za
liek na ojedinelé ochorenia sa nachadza na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-22-2727

Akym sposobom liek Deqtynet Gucinkuje?

Lie¢ivo lieku Degtynet, med-(54Cu)-oxodotreotid, sa malo pouZivat s PET snimkovanim. Pozostava

z radioaktivnej medi (64Cu), ktora je naviazana na somatostatinovy analdg, oxodotreotid. Vacsina
dobre diferencovanych neuroendokrinnych nadorovych buniek ma na svojom povrchu vysoky pocet
somatostatinovych receptorov a oxodotreotid sa preto naviaze na nadorové bunky. Radioaktivhu med’
v lieku Deqgtynet potom moéze zistit PET. To pomaha urcit miesto vyskytu nadorov a zistit, &i sa rozsirili
do inych casti tela.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky $tidie, do ktorej bolo zaradenych 63 0sbb vratane zdravych
dobrovolnikov a pacientov s potvrdenymi NET alebo u ktorych bolo podozrenie na NET, ktori dostali
jednu davku lieku Deqgtynet a podstupili PET snimkovanie. Snimky preskdmali nezavisli odbornici, ktori
posudili pritomnost nadorov.

Vysledky snimkovania sa porovnavali so zavedenymi metdédami, ako su napriklad iné zobrazovacie
techniky a hodnotenie biopsie (vzorky) nadoru, ktora sa pouzila na diagnostiku tychto nadorov u tych
istych Gcastnikov.

Aké boli hlavné dovody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh?

V $tddii sa potvrdilo, Ze liek Deqtynet dokdze pomocou PET snimkovania presne zistit dobre
diferencované NET, ktoré vytvaraju vysoké hladiny somatostatinovych receptorov, a tak uréit, & ma
pacient ochorenie. Liek Deqgtynet bol celkovo dobre tolerovany a mal bezpec¢nostny profil, ktory je

v sulade s bezpecnostnym profilom uz povolenych liekov na diagnostiku PET. Agentura preto usudila,
ze prinosy lieku prevysuju rizikd spojené s jeho pouzivanim pri snimkovani PET na detekciu NET, ktoré
maju na svojom povrchu somatostatinové receptory.

Agentura véak dospela k zaveru, e lieku nemozno udelit povolenie na uvedenie na trh v EU z dévodu
desatroénej trhovej exkluzivity, ktord bola udelend lieku SomaKit TOC, ktory bol povoleny v decembri
2016 na porovnatelnu chorobu. Trhova exkluzivita liekov na ojedinelé ochorenia sa poskytuje ako
stimul pre spolo¢nosti, aby vyvijali lieky na ojedinelé ochorenia, ktoré by sa inak nemuseli vyvijat

z dévodu vysokych nakladov a malého poctu pacientov. Vyluénost znamend, Ze na rovnaké ochorenie
nemoze byt povoleny iny liek, ak je podobny lieku, ktory je uz povoleny. V tomto pripade agentara
dospela k zaveru, Ze liek Deqtynet je podobny lieku SomaKit TOC, kedZe oba Ucinkuju rovnakym
spdsobom.

Agentura takisto posudzovala, & by nejaké pravne vynimky mohli odévodnit povolenie lieku Deqtynet
napriek trhovej exkluzivite lieku SomaKit TOC. Konkrétne posudzovala, ¢i by sa liek Deqtynet mohol
povazovat za klinicky ucinnejsi ako liek SomakKit TOC, alebo &i by vyrobca lieku SomakKit TOC mohol
dodat dostatoéné mnozstvo lieku. Agentira vSak dospela k zaveru, Ze k dispozicii nie si Ziadne
presvedcivé dokazy o tom, Ze liek Deqtynet by v porovnani s liekom SomakKit TOC poskytoval
zmysluplné klinické vyhody, ani ni¢ nenaznacuje systematicky nedostatok lieku SomaKit TOC.
Agentura preto odporucila zamietnut povolenie na uvedenie na trh.

Ma zamietnutie Ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zGcastinuja
na klinickych skasaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloé¢nost informovala agenturu, Ze v Eurdpe neprebiehaju Ziadne klinické skdsania lieku Deqtynet.
Spolo¢nost bude pokracovat v prebiehajicom dialégu o programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch s vnutroStatnymi orgdnmi, ktoré schvalili pouzitie lieku v naliehavych pripadoch.

Ak sa zucastfiujete na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch a potrebujete viac informacii
o svojej lie¢be, obratte sa na svojho lekara.
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