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En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de E acion (EPAR) de Picato. En él
se explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CH‘MQsha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable a la autorizacién de comercializa’s@h, asi como unas recomendaciones

sobre las condiciones de su uso. (b
0\$

Picato es un medicamento que contiene el princip@ctivo ingenol mebutato. Se presenta en forma de
gel en dos concentraciones distintas (150 mité@‘amos/g y 500 microgramos/qg).

¢, Qué es Picato?

¢Para qué se utiliza Picato? \9
le actinica en adultos. La queratosis actinica es una lesion
cutanea que aparece tras la ex@ 16N excesiva a la luz solar. Picato se emplea cuando la capa externa
de la piel afectada por la u@ sis actinica no esta engrosada ni elevada.

Picato se utiliza para tratar la que

Este medicamento sol % odra dispensar con receta médica.

¢,Como se usa Picato?

Picato gel se aplica en las zonas de la piel afectadas. Cuando las zonas afectadas son la cara, el cuero
cabelludo y la parte superior del cuello, debe aplicarse Picato (150 microgramos/g) una vez al dia
durante tres dias consecutivos. Cuando las zonas afectadas son el tronco, las extremidades y la parte
inferior del cuello, debe aplicarse la concentracion mayor de Picato (500 microgramos/g) una vez al dia
durante dos dias consecutivos. Para cada aplicacion, debe emplearse un tubo nuevo Picato gel. El
contenido de un tubo es suficiente para un area de 25 cm?.

Si desea mas informacion sobre como utilizar Picato, consulte el prospecto.

La respuesta del paciente al tratamiento puede valorarse aproximadamente ocho semanas después del
tratamiento.
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;,Como actua Picato?

No se ha dilucidado por completo la forma exacta en la que actla Picato. Se cree que el principio activo
de Picato, el ingenol mebutato, actia de dos formas diferentes. Una vez aplicado y absorbido por las
células de la piel, el ingenol mebutato tiene un efecto téxico directo sobre ellas a la par que promueve
una respuesta inflamatoria. Conjuntamente, estas acciones provocan la muerte de las células
afectadas de queratosis actinica.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Picato?

Los efectos de Picato se probaron en modelos experimentales antes de estudiarse en humanos.

Picato (150 microgramos/g) se ha investigado en dos estudios principales en 547 adultos con
queratosis actinica que afectaba a la cara y al cuero cabelludo, donde se aplicé una vez al dia durante
tres dias consecutivos.

Picato (500 microgramos/g) se ha investigado en dos estudios en 458 adultos ueratosis actinica
que afectaba al tronco y a las extremidades, donde se aplicé una vez al dia d é\te dos dias

consecutivos. 0\

En los cuatro estudios, Picato se compar6 con el vehiculo (un gel sin ipio activo). La principal
variable de la eficacia fue el nimero de pacientes con la piel com‘pleemente recuperada de la

.

queratosis actinica ocho semanas después del tratamiento. N

¢Qué beneficio ha demostrado tener Picatt(@rante los estudios?

Picato ha demostrado ser eficaz en la eliminaciéon d(&queratosis actinica de la piel.

En la queratosis actinica que afecta a la cara 'y &I’O cabelludo, el primer estudio demostré que la
piel se recuperd por completo en el 47 % (6&42) de los pacientes tratados con Picato frente al

5 % (7 de 136) de los pacientes tratados c&t’placebo. En el segundo estudio, la piel se recuperdé por
completo en el 37 % (50 de 135) de | cientes tratados con Picato frente al 2 % (3 de 134) de los
pacientes tratados con placebo. @

En la queratosis actinica del trp&& las extremidades, el primer estudio demostr6 que la piel se limpio
completamente en el 28 0/’«@3 de 126) de los pacientes tratados con Picato frente al 5 % (6 de 129)
de los pacientes tratado placebo. En el segundo estudio, la piel se recuperd por completo en el

42 % (42 de 100) d acientes tratados con Picato frente al 5 % (5 de 103) de los pacientes
tratados con placebo.

¢Cual es el riesgo asociado a Picato?

Los efectos secundarios notificados con mayor frecuencia son reacciones cutaneas en la zona de
aplicacion de Picato, como eritema (enrojecimiento de la piel), descamacion, costras, inflamacion,
vesiculas o pustulas (ampollas) y erosion o ulceracion (eliminacion de la capa mas externa de la piel o
herida abierta en la piel). Tras la aplicacién de Picato, la mayoria de los pacientes (mas del 95 %)
experimentd una o mas respuestas locales en la piel. También se ha notificado infeccion en la zona de
aplicacion al tratar la cara y el cuero cabelludo. Para consultar la lista completa de efectos adversos
notificados sobre Picato, ver el prospecto.

Picato no debe utilizarse en personas que sean hipersensibles (alérgicas) al ingenol mebutato o a
cualquiera de los otros componentes del medicamento.
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¢Por qué se ha aprobado Picato?

ElI CHMP observé que el tratamiento con Picato tiene un efecto beneficioso. No existe ninguna reserva
importante sobre la seguridad de Picato y los efectos secundarios observados fueron en su mayoria
reacciones cutaneas locales que, aunque afectaron a la mayoria de los pacientes, en general se
resolvieron en el plazo de dos a cuatro semanas después del tratamiento dependiendo de la
localizacion. Ademas, el CHMP consideré como ventajas el hecho de que el propio paciente puede
aplicarse Picato y que el tratamiento es breve. Por tanto, el CHMP concluyé que los beneficios de Picato
son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su comercializacion.

Otras informaciones sobre Picato

La Comision Europea emitidé una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
Picato el 15 de noviembre de 2012.

El EPAR completo de Picato puede consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicines/Human medicines/European public assessment reports. Para mas in %acién sobre el

tratamiento con Picato, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o 00\ € a su médico o
farmacéutico. (Q)

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 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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