EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/255967/2013

EMEA/H/C/002275

Zusammenfassung des EPAR fiur die Offentlichkeit

Picato O

@%Q)
>

2

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen ébtgllungsberichts (EPAR) flr Picato.

Ingenolmebutat

Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss fir Humanarzneimitgel (CHMP) das Arzneimittel beurteilt hat,
um zu seinem befurwortenden Gutachten zur Erteilung d nehmigung fur das Inverkehrbringen und
seinen Empfehlungen zu den Anwendungsbedingunge icato zu gelangen.

Was ist Picato?
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Picato ist ein Arzneimittel, das den Wirkst enolmebutat enthéalt. Es ist als Gel in zwei Starken
(150 Mikrogramm/g und 500 Mikrograw ) erhéltlich.

Woflur wird Picato ange t?

Picato wird zur Behandlung vo?@nischen Keratosen bei Erwachsenen angewendet. Aktinische

Keratosen sind Hautlasione nach einer UbermafRigen Aussetzung gegenuber Sonnenlicht
entstehen. Picato wird in/Ealfen angewendet, in denen die aulere Hautschicht, die von aktinischer
Keratose betroffen is ht verdickt oder erhaben ist.

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.
Wie wird Picato angewendet?

Picato Gel wird auf die betroffenen Hautstellen aufgetragen. Wenn sich die betroffenen Flachen im
Gesicht, auf der Kopfhaut oder im oberen Bereich des Nackens befinden, sollte Picato (150
Mikrogramm/g) an drei aufeinanderfolgenden Tagen jeweils einmal taglich aufgetragen werden. Wenn
sich die betroffenen Flachen auf dem Rumpf, den Extremitaten oder im unteren Bereich des Nackens
befinden, sollte die héhere Starke von Picato (500 Mikrogramm/g) an zwei aufeinanderfolgenden
Tagen jeweils einmal taglich aufgetragen werden. Bei jeder Anwendung ist jeweils eine neue Tube
Picato Gel zu verwenden. Der Inhalt einer Tube reicht fur eine Behandlungsflache von 25 cm?2.

Weitere Informationen lber die Anwendung von Picato sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

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.



Wie wirkt Picato?

Die genaue Wirkungsweise von Picato ist nicht vollstandig bekannt. Man nimmt an, dass der in Picato
enthaltene Wirkstoff, Ingenolmebutat, auf zwei unterschiedliche Weisen wirkt. Sobald Ingenolmebutat
aufgetragen und von den Hautzellen absorbiert wird, Uibt es eine direkte toxische Wirkung auf die
Zellen aus und férdert zugleich eine Entziindungsreaktion. Diese beiden Wirkungen fihren zusammen
zum Tod der Zellen, die von der aktinischen Keratose betroffen sind.

Wie wurde Picato untersucht?

Die Wirkungen von Picato wurden zunéchst in Versuchsmodellen getestet, bevor sie an Menschen
untersucht wurden.

Picato (150 Mikrogramm/g) wurde in zwei Hauptstudien an 547 erwachsenen Patienten mit aktinischen
Keratosen im Gesicht und auf der Kopfhaut untersucht. Das Arzneimittel wurde an drei
aufeinanderfolgenden Tagen jeweils einmal taglich appliziert.

Picato (500 Mikrogramm/g) wurde in zwei Studien an 458 Patienten mit aktini@%] Keratosen auf dem
Rumpf und den Extremitéten untersucht. Das Arzneimittel wurde an zwei @wanderfolgenden Tagen

jeweils einmal taglich appliziert. \@

In allen vier Studien wurde Picato mit einem Vehikel (einem Gel oh%?&irkstoff) verglichen.
Hauptindikator fur die Wirksamkeit war die Anzahl der Patiente;‘%i
acht Wochen nach der Behandlung vollstandig abgeheilt war\

%
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Welchen Nutzen hat Picato in diese dien gezeigt?

enen die aktinische Keratose

Picato erwies sich bei der Abheilung aktinise@‘rﬁeratosen auf der Haut als wirksam.

Im Hinblick auf aktinische Keratosen, d?\& Gesicht und die Kopfhaut betreffen, zeigte die erste
Studie bei 47 % der mit Picato beh en Patienten (67 von 142) eine vollstédndige Abheilung, im
Vergleich zu 5 % (7 von 136) der‘ i
bei 37 % der mit Picato behan( n Patienten (50 von 135) eine vollstandige Abheilung, im Vergleich
zu 2 % (3 von 134) der mi ebo behandelten Patienten.

lacebo behandelten Patienten. In der zweiten Studie zeigte sich

28 % der mit Picato
% (6 von 129) der mit Placebo behandelten Patienten. In der zweiten Studie zeigte sich bei 42 % der
mit Picato behandelten Patienten (42 von 100) eine Abheilung, im Vergleich zu 5 % (5 von 103) der

Im Hinblick auf aktinj dé\(eratosen auf dem Rumpf und den Extremitéten, zeigte die erste Studie bei
&rﬁndelten Patienten (35 von 126) eine vollstandige Abheilung, im Vergleich zu 5

mit Placebo behandelten Patienten.
Welches Risiko ist mit Picato verbunden?

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Hautreaktionen an der Applikationsstelle von
Picato, darunter Erythem (R6tung der Haut), Abschuppen oder Abblattern der Haut, Schorfbildung,
Schwellung, Blasen- oder Pustelbildung (Bldschen) und Erosion oder Ulzeration (Ablésung der auReren
Hautschicht bzw. offene Wunden auf der Haut). Nach dem Auftragen von Picato, traten bei den
meisten Patienten (bei mehr als 95 %) eine oder mehrere lokale Hautreaktionen auf. Im
Zusammenhang mit Behandlungen von Gesicht und Kopfhaut wurden zudem Infektionen an der
Applikationsstelle berichtet.

Picato
EMA/255967/2013 Page 2/3



Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Picato berichteten Nebenwirkungen ist der
Packungsbeilage zu entnehmen.

Picato darf nicht bei Patienten angewendet werden, die Giberempfindlich (allergisch) gegen
Ingenolmebutat oder einen der sonstigen Bestandteile sind.

Warum wurde Picato zugelassen?

Der CHMP stellte fest, dass die Behandlung mit Picato eine positive Wirkung hat. Im Zusammenhang
mit Picato bestanden keine wesentlichen Sicherheitsbedenken, und bei den beobachteten
Nebenwirkungen handelte es sich Uberwiegend um lokale Hautreaktionen, die zwar bei den meisten
Patienten auftraten, aber gewohnlich, je nach Lokalisation, innerhalb von zwei bis vier Wochen
abklangen. Dariber hinaus betrachtete der CHMP die Tatsache, dass Picato vom Patienten selbst
appliziert werden kann und die Behandlung von kurzer Dauer ist, als Vorteil. Der CHMP gelangte daher
zu dem Schluss, dass der Nutzen von Picato gegenuber den Risiken Gberwiegt, und empfahl, die
Genehmigung fur das Inverkehrbringen zu erteilen. Q
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Weitere Informationen Uber Picato %%
Am 15 November 2012 erteilte die Européaische Kommission eine Ger@%ung far das
Inverkehrbringen von Picato in der gesamten Européaischen Union. Q

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir Picato finden Sie auf ebsite der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European lic assessment reports. Wenn Sie
weitere Informationen zur Behandlung mit Picato benéti lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an | rzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 11-2 aktualisiert.
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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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