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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Picato
ingenoli mebutas . Q
>

OA

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni ( ean Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Picato. Objasfiuje, jakym zplsobem Vy pro humanni 1&Civé pfipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své st{@ o k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pﬁmavku Picato.

Co je Picato? QQ

X)
*
Picato je léCivy pfipravek, ktery obsahuje Iééivou?‘%ﬂingenol-mebutét. K dispozici je ve formé gelu o
dvou silach (150 mikrogramd/g a 500 mikro 6u/g).

K éemu se pripravek Picato p@lvé?
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Pripravek Picato se pouziva k Iecbe@s élych s aktinickou kerat6zou. Aktinicka keratéza je kozni léze,
ktera se rozviji po pfiliSném vy t&m’ se slune¢nimu zareni. Pripravek Picato se pouziva, jestlize vnéjsi
vrstva kiZe postizend aktipic keratézou neni ztlustéla nebo vyvysena.

N

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Picato pouziva?

Gel s piipravkem Picato se aplikuje na postizené oblasti kiZe. Pokud jsou postizenymi oblastmi obli¢ej,
vlasova pokoZka a horni &ast krku, mél by byt pfipravek Picato (150 mikrogram{/g) aplikovan jednou
denné po dobu tfi po sobé nasledujicich dni. Pokud jsou postizenymi oblastmi trup, koncetiny a spodni
¢ast krku, mél by byt aplikovan pFipravek Picato o vy3&i sile (500 mikrogrami/g) jednou denné po
dobu dvou po sobé nasledujicich dni. Ke kazdé aplikaci by se méla pouzivat nova tubicka gelu
pFipravku Picato. Obsah jedné tubi¢ky pokryva Iéebnou oblast o velikosti 25 cm?.

Podrobnéjsi informace o zplsobu uZiti pfipravku Picato jsou uvedeny v piibalové informaci.

Odpovéd pacienta na lé&bu Ize hodnotit pfiblizné za osm tydnt po 1é&bé.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak pripravek Picato plisobi?

PFesny zpUsob, jakym pFipravek Picato plsobi, neni plné zndm. M4 se za to, ze 1é¢iva latka v pripravku
Picato, ingenol-mebutat, plsobi dvéma rlznymi zplsoby. Jakmile je aplikovan na k{Zi a vstfeban, ma
ingenol-mebutat pfimy toxicky ucinek na bunku a zaroven podporuje zéanétlivou odpovéd. Tyto Ucinky
spolecné vedou ke smrti bunék postizenych aktinickou keratézou.

Jak byl pripravek Picato zkouman?

U¢inky ptipravku Picato byly nejprve testovény na experimentélnich modelech a teprve poté na lidech.

PFipravek Picato (150 mikrogramd/g) byl studovan ve dvou stéZejnich studiich zahrnujicich
547 dospélych s aktinickou keratézou postihujici obliej a vlasovou pokozku, kde byl aplikovan jednou
denné po dobu tfi po sobé nasledujicich dni.

PFipravek Picato (500 mikrogramd/g) byl rovnéz studovan ve dvou stéZejnich studiich zahrnujicich
458 dospélych s aktinickou keratézou postihujici trup a koncetiny, kde byl apliko an jednou denné po
dobu dvou po sobé nasledujicich dni. (b

Ve vSech Ctyfech studiich byl pfipravek Picato srovnavan s tzv. vehlkul’%’ Iem bez obsahu lécivé
latky, tj. placebem). Hlavnim méfitkem Gc&innosti byl po&et pacientd, Z pokozka byla po osmi
tydnech od l1é¢by kompletné zbavena aktinické keratdzy. Q

Jaky prinos pripravku Picato byl prokazan v&ﬁbéhu studii?

Bylo prokazano, ze pfipravek Picato je ucinny pfi odstrc*@ém’ aktinické keratdzy z pokozky.

U aktinické keratdzy postihujici obli¢ej a vlasovou zku prokéazala prvni studie, Ze pokozka byla
kompletné ocidténa u 47 % pacientd lé¢enych §vkem Picato (67 ze 142) oproti 5 % (7 ze 136)
pacientl |é¢enych placebem. Ve druhé studi'&pokozka kompletné ociténa u 37 % pacientd
lé¢enych pFipravkem Picato (50 ze 135) qg&i 2 % (3 ze 134) pacientl lé¢enych placebem.

U aktinické keratdzy postihujici tl‘l.ip‘ Cetiny prokazala prvni studie, ze pokozka byla kompletné
ocisténa u 28 % pacientl Ié¢eny ravkem Picato (35 ze 126) oproti 5 % (6 ze 129) pacientl
|éCenych placebem. Ve druhé s ﬁr byla pokoZka ocisté&na u 42 % pacientl lé&enych pFipravkem Picato
(42 ze 100) oproti 5 % (5 @ ) pacientt Ié¢enych placebem.
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Jaka rizika jso@bjena s pripravkem Picato?

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi Gcinky jsou kozni reakce v misté aplikace pripravku Picato, véetné

erytému (zarudnuti kiiZze), odlupovani nebo Supinaténi klze, tvorby krust, otokd, tvorby vezikul nebo
rvO ’ Ve v Ve v a.vs O v v ’ Owv.

pustul (puchyru) a erozi nebo ulceraci (odtrzeni vnéjsi vrstvy kuze nebo otevienych ran na kuzi). Po

aplikaci pripravku Picato se u vétsiny pacientl (vice nez 95 %) objevila jedna nebo vice koZnich reakci.

Pii 16¢bé obli¢eje a vlasové pokozky byly hlaseny také infekce v misté aplikace. Uplny seznam

nezadoucich G&ink{ hlddenych v souvislosti s piipravkem Picato je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Picato nesmé&ji pouzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na ingenol-mebutat nebo na
kteroukoli dal3i sloZzku tohoto pfipravku.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Picato schvalen?

Vybor CHMP je toho nézoru, Ze lé¢ba pripravkem Picato ma prospésny ucinek. U pFipravku Picato
nebyla zaznamendana zavaznéjsi bezpecnostni rizika a nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky byly
mistni kozni reakce, které — ackoli postihovaly vétdinu pacientd — obvykle ustoupily béhem dvou aZ
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¢yt tydnl 1é¢by v zavislosti na misté vyskytu. Vybor CHMP déle povaZuje za vyhodu skutecnosti, ze
pfipravek Picato mlZe byt aplikovan samostatné pacienty a Ze lé¢ba je kratkodoba. Vybor CHMP
rozhodl, Zze pfinosy pripravku Picato prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Picato

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Picato platné v celé Evropské unii dne
15. listopadu 2012.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Picato je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Picato naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002275/human_med_001600.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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