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Evropska agentura pro |éCivé pripravky preventivné
pozastavuje registraci pripravku Picato, zatimco
pokracuje prezkum rizika vzniku kozniho nadoru

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) doporucuje, aby pacienti prestali pouzivat pfipravek
Picato (ingenol-mebutat), gel k I1é¢bé kozniho onemocnéni zvaného aktinicka keratdza, zatimco
pokracuje v pfezkumu bezpecnosti tohoto léCivého pripravku.

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éciv (PRAC) agentury EMA v soucasnosti pfehodnocuje
Udaje tykajici se vzniku kozniho nadoru u pacientl pouZivajicich ptipravek Picato. Koneéné vysledky
studie porovnavajici pfipravek Picato s imikvimodem (jinym pfipravkem k Iécbé aktinické keratdzy)
prokazuji zvyseny vyskyt kozniho nadoru v mistech lIé¢enych pfipravkem Picato nez u imikvimodu.

Prestoze pretrvavaji nejasnosti, existuje obava z mozné souvislosti mezi uzivanim pfipravku Picato a
rozvojem kozniho nadoru. Vybor PRAC proto jako preventivni opatieni doporucil pozastaveni registrace
lé¢ivého pFipravku a konstatoval, e jsou k dispozici alternativni zplsoby |é¢by.

Vybor PRAC bude pokradovat v pfezkumu a po jeho ukonéeni agentura EMA poskytne pacientdim a
zdravotnickym pracovnikim aktualizované pokyny.

Informace pro pacienty

e Existuje obava z mozné souvislosti mezi uzivanim pripravku Picato a rozvojem kozniho nadoru.

e Pacienti by jiz neméli uzivat gel Picato k |é¢bé aktinické keratdzy, nebot probiha vyhodnocovani
Gdajd pFislusnymi organy.

o Pacienti by si mé&li davat pozor na jakékoliv neobvyklé zmé&ny nebo vyristky na kizi a v pfipadé
jejich vyskytu okamzité vyhledat Iékafskou pomoc.

e Mate-li jakékoli dotazy, obratte se na svého Iékare.
Informace pro zdravotnické pracovniky

o Konecné vysledky tFileté studie u 484 pacientd prokazaly vy$si incidenci koznich malignit u ingenol-
mebutatu neZ u aktivniho komparatoru imikvimodu (zhoubny nador se rozvinul u 3,3 % pacientl
ve skupiné |éCené pripravkem Picato oproti 0,4 % ve skupiné s aktivnim komparatorem).
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eV 8tydenni vehikulem kontrolované studii u 1 262 pacientt byla prokdzana vy&si incidence koznich
nadorl ve skupiné lé¢ené ingenol-mebutatem (1 % pacientl v rameni ingenol-mebutatu oproti
0,1 % v rameni vehikula).

e Navic ve ctyrech klinickych hodnocenich pfibuzného esteru, ingenol-disoxatu, zahrnujicich 1 234
pacientd, doslo u ingenol-disoxatu k vy$si incidenci koznich nadort neZ u kontrolni skupiny
s vehikulem (7,7 % oproti 2,9 % pacientl). Vzhledem k tomu, Ze je ingenol-disoxat vysoce
pfibuzny pFipravku Picato, vysledky byly povazovany za relevantni pro probihajici pfezkum
pripravku Picato.

e Zdravotnicti pracovnici by méli pozastavit pfedepisovani pfipravku Picato a zvazit jiné moznosti
lé¢by, zatimco certifikaéni organy provadi pfezkum Gdaja.

e Zdravotnicti pracovnici by méli upozornit pacienty, aby pozorné sledovali vznik jakychkoli koznich
Iézi a aby v pfipadé jejich vyskytu okamzité vyhledali Iékafskou pomoc.

e Agentura EMA pokracuje v prezkumu dostupnych Gdaji a po ukon&eni prezkumu poskytne dalsi
informace.

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky (DHPC, z angl. direct healthcare professional
communication) bude zaslan dotéenym zdravotnickym pracovnikiim okolo 27. ledna 2020. DHPC bude
také zverejnén na vyhrazené strance na webu EMA.

Dalsi informace o IéCivém pFipravku

PFipravek Picato je dostupny ve formé gelu, ktery se nanasi na oblasti klize postizené aktinickou
keratdzou. Pouziva se, jestlize vnéjsi vrstva klize postizend aktinickou keratézou neni ztlustéla nebo
vyvysend. Aktinickd keratéza je zplsobena prilisnym vystavenim se sluneénimu zareni a mize prejit
v kozni nador.

PFipravek Picato je v EU registrovan od listopadu 2012.
Dalsi informace o prezkumu

Pfezkoumani pfipravku Picato bylo zahajeno na Zadost Evropské komise podle ¢lanku 20 nafizeni (ES)
¢. 726/2004.

Prezkoumani provadi Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC), coz je vybor
zodpovédny za hodnoceni otdzek bezpecnosti u humannich 1é¢ivych pripravkd. B&hem prezkumu vybor
PRAC doporucil pozastavit registraci |éCivého pfipravku jako predbézné opatreni na ochranu verejného
zdravi. Doporuceni bude nyni predano Evropské komisi (EK), kterd vyda konecné pravné zavazné
rozhodnuti, které bude platné pro vSechny ¢lenské staty EU.

Jakmile vybor PRAC prezkoumani dokonci, pfeda konecnda doporuceni Vyboru pro humanni lécivé
pripravky (CHMP), ktery ma na starosti otazky tykajici se humannich 1é&ivych piipravkl a ktery pfijme
stanovisko. Zavérecna faze tohoto postupu prezkoumani spociva v tom, ze Evropska komise pfijme
pravné zavazné rozhodnuti, které je platné pro vsechny clenské staty EU.
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