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Rizika pripravku Picato v ramci |éCby aktinické keratozy
prevysuji jeho prinosy

Agentura EMA dne 30. dubna 2020 dokoncila pfezkum pripravku Picato (ingenol-mebutat), gelu k 1é¢bé
kozniho onemocnéni aktinicka keratéza, a dospéla k zavéru, Ze pripravek mize zvySovat riziko
nadorového onemocnéni kiiZze a Ze jeho rizika prevysuji jeho pFinosy.

Prezkum se zaméfFil na vysledky studie porovnavajici pfipravek Picato s imichimodem (dalSim IéCivym
ptipravkem na aktinickou keratézu). Po tfech letech se u 6,3 % (15 z 240) pacientd 1é&enych
piipravkem Picato objevilo v oblasti 1é&ené kiize nddorové onemocnéni kiize, zejména spinoceluldrni
karcinom, v porovnani se 2 % (5 z 244) pacientl |éZenych imichimodem.

V rdmci pfezkumu byly posuzovany také Gdaje z dalsich studii s ingenol-mebutatem nebo podobnym
|éCivem ingenol-disoxatem a laboratorni studie a zpravy obdrzené po uvedeni pfipravku na trh.

Bylo konstatovéno, e nedavné (daje ze studie G&innosti zplsobl 1é¢by aktinické keratézy potvrdily
predchozi pozorovani (podrobné popsané v informacich o pripravku), Ze ucinnost pfripravku Picato
v pribé&hu &asu klesa.

Pripravek Picato jiz neni v EU povolen, nebot registrace byla zruSena dne 11. Gnora 2020 na zadost
spolecnosti LEO Laboratories Ltd, cozZ je spole¢nost, ktera IéCivy pFipravek dodavala na trh.

Informace pro pacienty

o Piipravek Picato, gel pouzivany na kizi k |é¢bé aktinické keratézy, mize zvySovat riziko
nadorového onemocnéni kize.

o Studie prokazala, Ze u pacientl lé¢enych pfipravkem Picato je vy$si pocet pripadl koznich
nadorovych onemocnéni v oblasti kiiZze, na kterou byl lé&ivy pFipravek nanasen, neZ u pacientd
pouzivajicich jiné Iéc¢ivo imichimod.

e Pripravek Picato byl stazen z trhu.

e Pacienti, ktefi byli IéCeni pfipravkem Picato, by si méli ddvat pozor na neobvyklé zmény nebo
vyristky na k(zi, k nimz mize dojit tydny aZz mésice po pouzivani pFipravku, a v ptipadé jejich
vyskytu vyhledat Iékafskou pomoc.

1 14. Fijna 2020: oprava data rozhodnuti Evropské komise.
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e Pacienti, ktefi maji otazky Ci obavy ohledné své IéCby, by se méli obratit na svého lékare nebo
Iékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

o Studie prokazaly vy$&i incidenci koznich nador{, zejména spinocelularniho karcinomu, v 1é&ené
oblasti u pacientd lé¢enych pripravkem Picato (ingenol-mebutat) nebo ingenol-disoxatem
(pFibuznym esterem, ktery v sou¢asné dobé neni povolen a jiZz neni vyvijen) neZ u pacientd
oSetfovanych srovnavacim lécivym pripravkem nebo vehikulem (gelem, ktery neobsahuje IéCivou
latku).

o Podle koneénych vysledk( tfileté studie bezpe&nosti u 484 pacientl byly koZni nadory pozorovany
v lé&ené oblasti u 6,3 % pacientl Ié&enych ingenol-mebutitem v porovnani se 2 % pacientl
[éCenych imichimodem. Rozdil byl patrny zejména u spinocelularniho karcinomu (3,3 % versus
0,4 % pacient() a Bowenovy choroby (2,5 % versus 1,2 %).

eV souhrnné analyze ¢tyf 14mési¢nich studii zahrnujicich 1 234 pacientl byla v souvislosti
s pribuznym esterem ingenol-disoxatem pozorovana vys$i incidence nadord, véetné
bazocelularniho karcinomu, Bowenovy choroby a spinocelularniho karcinomu, nez v souvislosti
s vehikulem (7,7 % versus 2,9 % pacientd).

e Pripravek Picato byl jiz stazen z trhu, a nepredstavuje tedy moznost IéCby aktinické keratdzy.

e Mezi dalsi moznosti [éCby aktinické keratdzy patFi lokalné podavany diklofenak, fluoruracil
a imichimod a fotodynamicka terapie, kryoterapie, seskrabnuti nebo chirurgicka excize.

e Zdravotnicti pracovnici by méli upozornit pacienty, ktefi byli 1é¢eni pfipravkem Picato, aby pozorné
sledovali vznik jakychkoli koznich Iézi a aby v pfipadé jejich vyskytu okamzité vyhledali Iékarskou
pomoc. Doba do vzniku se mize pohybovat od né&kolika tydnl do n&kolika mé&sicl po 1é&bé.

Dalsi informace o IécCivém pFipravku

PFipravek Picato byl dostupny ve formé gelu, ktery se nanasel na oblasti kiize postizené aktinickou
keratézou. Pouzival se v ptipadech, kdy vnéjsi vrstva postizené kize nebyla ztlustéld nebo vyvysena.
Aktinicka keratéza je zplsobena pFilisnym vystavenim se sluneénimu zafeni a mize prejit v nadorové
onemocnéni kdze.

Pripravek Picato byl povolen k pouziti v EU v listopadu 2012.
Dalsi informace o pirezkumu

Pfezkum pfipravku Picato byl zahajen dne 3. zafi 2019 na zadost Evropské komise podle ¢lanku 20
natizeni (ES) €. 726/2004.

Prezkum proved| Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éCiv (PRAC), coz je vybor odpovédny za
hodnoceni otdzek bezpe&nosti u huméannich Ié¢ivych pFipravkl. Zatimco probihal pfezkum, registrace
pripravku Picato byla v ramci predbéznych opatfeni dne 17. ledna 2020 pozastavena.

Dne 11. Unora 2020 zrusila Evropska komise registraci IéCivého pfFipravku na zadost drzitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nosti LEO Laboratories Ltd.
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Vybor PRAC dokoncil pfezkum a jeho doporuceni bylo zasldno Vyboru pro humanni Iécivé pripravky
(CHMP), ktery ma na starosti otazky tykajici se humannich Ié¢ivych ptipravk( a ktery v této véci pfijal
stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne

6. Cervence 2020 vydala konec¢né pravné zavazné rozhodnuti platné ve vsech clenskych statech EU.
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