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Avslag pa ansbkan om godkannande for férsaljning av
Deqgtynet (koppar(64Cu)oxodotreotid)

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har rekommenderat avslag pa ansékan om godkénnande
for forsaljning av Deqtynet, ett diagnostiskt lakemedel avsett for anvandning tillsammans med
positronemissionstomografi (PET-skanning) for att upptdcka valdifferentierade neuroendokrina tumorer
hos vuxna. Neuroendokrina tumorer &r sallsynta och kan utvecklas i olika delar av kroppen, sdsom
bukspottkérteln, tarmarna eller lungorna. Véldifferentierade innebar att cellerna ser ut och beter sig
som normala celler och véxer I&ngsamt.

EMA utfardade sitt yttrande den 21 maj 2026. Féretaget som ansdkte om godkannandet, Cis Bio
International, kan begara en férnyad provning av yttrandet inom 15 dagar efter att yttrandet
mottagits.

Vad ar Deqtynet och vad skulle det anvidndas for?

Deqgtynet utvecklades som ett diagnostiskt lakemedel som skulle anvandas tillsammans med
bildframstéallningstekniken positronemissionstomografi (PET) hos vuxna med bekraftade eller
misstdnkta valdifferentierade neuroendokrina tumérer som har somatostatinreceptorer (en typ av
protein) pa sin yta. Deqtynet var ursprungligen avsett for en bredare anvéndning, namligen for att
upptacka neuroendokrina neoplasmer hos vuxna.

Deqtynet innehdller den aktiva substansen koppar(64Cu)oxodotreotid och &r ett radioaktivt ldkemedel
(ett l1akemedel som avger en liten mangd radioaktivitet). Det skulle ges som en injektion i en ven.

Eftersom antalet patienter med neuroendokrina tumorer ar litet betraktas sjukdomen som sallsynt och
Deqgtynet klassificerades som sarldakemedel (ett lakemedel som anvands vid sallsynta sjukdomar) den
9 december 2022. Mer information om klassificeringen som sarldkemedel finns pd EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-22-2727

Hur verkar Deqtynet?

Den aktiva substansen i Deqtynet, koppar(¢4Cu)oxodoreotid, skulle anvéndas vid PET-skanningar. Den
bestdr av radioaktiv koppar (64Cu) som &r fast vid oxodotreotid, en somatostatin-analog. De flesta
véldifferentierade neuroendokrina tumdrceller har ett stort antal somatostatin-receptorer pa sin yta,
vilket gér att oxodotreotid kommer att binda till tumdrcellerna. Den radioaktiva kopparn i Deqtynet kan
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sedan avbildas genom PET-skanningen. Detta &r till hjélp for att faststilla tumérernas placering och fa
reda pa om de har spridit sig till andra delar av kroppen.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lamnade in resultatet frdn en studie pd 63 personer dar vissa var friska frivilliga personer
och andra var patienter med bekraftade eller misstankta neuroendokrina tumérer. Deltagarna fick en
engangsdos Deqtynet och genomgick sedan PET-skanning. Bilderna granskades av oberoende experter
som bedémde férekomsten av tumorer.

Resultaten av skanningen jamférdes med resultaten av etablerade metoder sdsom andra
avbildningstekniker och undersékning av tumorbiopsier (vavnadsprover) som anvandes for att
diagnostisera tumoérer hos samma deltagare.

Vilka var de framsta skalen till att avsld ans6kan om godkdnnande for
forsaljning?

Studien bekraftade att Deqtynet och PET-skanning kan anvandas foér att korrekt upptacka
valdifferentierade neuroendokrina tumérer som producerar hdga halter av somatostatin-receptorer och
darmed avgbra om en patient har sjukdomen. Generellt sett tolererades Deqtynet val och har en
sakerhetsprofil som liknar den hos andra redan godkdnda diagnostiska Idkemedel som anvands vid
PET-skanning. EMA fann darfor att férdelarna med lakemedlet var stdrre an riskerna vid anvandning i
samband med PET-skanning for att upptacka neuroendokrina tumdorer som har somatostatin-
receptorer pa sin yta.

EMA fann dock att lakemedlet inte kan beviljas godkénnande for férsaljning i EU pa grund av en tio ar
I&ng ensamratt som hade beviljats for SomakKit TOC, som godkéndes i december 2016 for ett
jamforbart tillstdnd. Ensamratt pd marknaden for sarlakemedel ges som ett incitament for foretag att
utveckla lakemedel mot séllsynta sjukdomar, som annars kanske inte skulle utvecklas pa grund av
hdga kostnader och sma patientpopulationer. Ensamratten innebér att ett annat Idkemedel inte kan
godkannas for samma tillstdnd om det liknar det Iakemedel som redan har godkénts. I detta fall drog
EMA slutsatsen att Deqtynet liknar SomakKit TOC eftersom de bdda lakemedlen verkar p& samma satt.

EMA beddmde &ven om nagra réttsliga undantag kunde motivera att Deqtynet godkandes trots att
Somakit TOC har ensamratt pa8 marknaden. Myndigheten undersékte sarskilt om Deqtynet kunde
anses vara battre an SomaKit TOC ur klinisk synpunkt eller om SomakKit TOC:s tillverkare kunde
leverera tillrackliga mangder av det Idkemedlet. EMA drog dock slutsatsen att det inte finns ndgra
tillforlitliga beldgg for att Deqtynet skulle ge meningsfulla kliniska fordelar jamfort med SomaKit TOC,
och att det inte heller finns nagra tecken pa en systematisk brist p& SomaKkit TOC. EMA
rekommenderade darfor avslag pd ansékan om godk&nnande for forsaljning.

Vilka foljder far avslaget for patienter som deltar i kliniska provningar eller
compassionate use-program?

Foretaget informerade myndigheten om att det inte pagar nagra kliniska prévningar med Deqgtynet i
Europa. Féretaget kommer att 18ta sina pagadende compassionate use-program fortsitta medan
diskussioner foérs med de nationella myndigheter som har beviljat godkdnnande fér compassionate use-
anvandning.

Om du deltar i ett compassionate use-program och behdver mer information om din behandling kan du
kontakta din lékare.
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