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Dette er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrap @EPAR) for Picato. Det
forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) erede leegemidlet og naede frem
til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfaringstilladelse og til sine anbefalinger om

anvendelsesbetingelserne for Picato. Q)&
Hvad er Picato? (\Q

Picato er et leegemiddel, der indeholder det aktiv®t f ingenolmebutat. Det fas som en gel i to styrker
(150 pg/g og 500 pg/g).

Hvad anvendes Picato til? @K

N

Picato anvendes til behandling afﬁg‘e med solkeratose (aktinisk keratose). Solkeratose er en
unormal hudveekst, der udvikleS er overdreven udseettelse for sollys. Picato anvendes, nar hudens

yderste lag, der er bergrt af eratose, ikke er fortykket eller haevet.

Leegemidlet udleveres @er recept.
Hvordan anvenhés Picato?

Picato gel pafgres pa de bergrte hudomrader. Til behandling af ansigtet, harbunden og den gverste del
af halsen péafares Picato (150 pug/g) 1 gang dagligt i tre pa hinanden falgende dage. Til behandling af
kroppen, arme og ben og nederste del af halsen pafgres den starre styrke af Picato (500 pug/g) 1 gang
dagligt i to pa hinanden fglgende dage. Til hver pafgring skal der anvendes en ny tube Picato gel. En
tube indeholder den maengde, der er ngdvendig til behandling af et areal pd 25 cm?.

Yderligere oplysninger om brugen af Picato finder du i indlaegssedien.

Patientens respons pa behandlingen kan vurderes ca. otte uger efter behandlingen.
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Hvordan virker Picato ?

Den ngjagtige made, Picato virker pa, er ikke fuldsteendig kendt. Det aktive stof i Picato,
ingenolmebutat, menes at virke pa to forskellige mader. Nar ingenolmebutat paferes pa hudcellerne og
optages af disse, har det en direkte giftig virkning pa cellerne; desuden fremkalder det inflammation.
Tilsammen medfagrer disse virkninger, at de celler, der er bergrt af solkeratose, dgr.

Hvordan blev Picato undersggt?

Virkningerne af Picato blev fgrst afprgvet i forsggsmodeller, inden de blev undersggt hos mennesker.

Picato (150 pg/g) har veeret genstand for to hovedundersggelser hos 547 voksne med solkeratose i
ansigtet og harbunden. Gelen blev pafgrt én gang dagligt i tre pa hinanden fglgende dage.

Picato (500 ug/g) har veeret genstand for to hovedundersggelser hos 458 voksne med solkeratose pa
kroppen, armene og benene. Gelen blev pafart én gang dagligt i to pa hinanden fglgende dage.

I alle fire undersggelser blev Picato sammenlignet med vehiklet (dvs. den sam ’}el, men uden aktivt
stof). Virkningen blev hovedsagelig bedemt p&, hvor mange patienter, der v. elt fri for solkeratose

A

o
Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er v&icato?

otte uger efter behandlingen.

Picato blev pavist at veere effektivt til at fjerne solkeratose fr&@\ien.

For solkeratose i ansigtet og harbunden viste den farste
solkeratose hos 47 % (67 ud af 142) af de patienter, blev behandlet med Picato, sammenholdt
med 5 % (7 ud af 136) af dem, der blev behandlet\rq placebo. | den anden undersggelse var
solkeratosen fuldstaendig forsvundet hos 37 % @Ud af 135) af de patienter, der blev behandlet med
Picato, sammenholdt med 2 % (3 ud af 134‘@

rsggelse, at huden var helt fri for

em, der blev behandlet med placebo.

For solkeratose i ansigtet og harbunden @Se den fgrste undersggelse, at huden var helt fri for

keratose hos 28 % (35 ud af 126) af; atienter, der blev behandlet med Picato, sammenholdt med

5 % (6 ud af 129) af dem, der hl handlet med placebo. | den anden undersggelse var

solkeratosen fuldstaendig fors@et hos 42 % (42 ud af 100) af de patienter, der blev behandlet med
5

Picato, sammenholdt med&@

Hvilken risiko er r forbundet med Picato?

ud af 103) af dem, der blev behandlet med placebo.

De oftest indberettede bivirkninger er hudreaktioner pa pafaringsstedet for Picato, herunder erytem
(redme af huden), revnet eller skeellende hud, skorpedannelse, haevelse, bleeredannelse, beskadigelse
af huden og abne hudsar. Efter pafgring af Picato fik stegrstedelen af patienterne (over 95 %) én eller
flere lokale hudreaktioner. Der blev desuden indberettet om infektion pa pafgringsstedet ved
behandling af ansigtet og harbunden. Den fuldsteendige liste over indberettede bivirkninger med Picato
fremgéar af indleegssedlen.

Picato ma ikke anvendes hos personer, der er overfglsomme (allergiske) over for ingenolmebutat eller
andre af indholdsstofferne.

Hvorfor blev Picato godkendt?

CHMP bemeerkede, at behandling med Picato havde gavnlig virkning. Der var ingen stgrre
sikkerhedsmaessige beteenkeligheder ved Picato, og de konstaterede bivirkninger var hovedsagelig
lokale hudreaktioner, som bergrte stgrstedelen af patienterne, men som svandt efter 2-4 ugers
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behandling, afheengigt af det behandlede omrade. Desuden tog CHMP hensyn til fordelen ved, at Picato
kan pafegres af patienten selv, og at behandlingen er kortvarig. CHMP afgjorde derfor, at fordelene ved
Picato overstiger risiciene, og anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse for Picato.

Andre oplysninger om Picato

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Picato den 15. november 2012.

Den fuldsteendige EPAR for Picato findes pa& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Picato, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002275/human_med_001600.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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