EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

17 de enero de 2020
EMA/15539/2020

La EMA suspende Picato como medida de precaucion
mientras continuda la revisidon del riesgo de cancer de piel

La EMA recomienda que los pacientes dejen de usar Picato (ingenol mebutato), un gel para tratar la
gueratosis actinica, un trastorno de la piel, mientras continta revisando la seguridad del farmaco.

El comité de seguridad de la EMA (PRAC) revisa actualmente los datos sobre cancer de piel en
pacientes que usan Picato. Los resultados finales de un estudio de comparacion de Picato con
imiquimod (otro farmaco para la queratosis actinica) indican una mayor frecuencia de cancer de piel en
la zona de tratamiento con Picato en comparacion con imiquimod.

Aunque sigue habiendo incertidumbre, existe preocupacion por la posible relacidon entre el uso de
Picato y el desarrollo de cancer de piel. Por esta razdn, el PRAC ha recomendado la suspension de la
autorizacion de comercializacion del farmaco como medida de precaucion y ha sefialado la existencia
de otros tratamientos alternativos.

El PRAC continuara su revision y cuando esta haya concluido, la EMA facilitara directrices actualizadas
a los pacientes y a los profesionales sanitarios.

Informacion destinada a los pacientes

e Existe preocupacion por la posible relacion entre el uso de Picato y el desarrollo de cancer de piel.

e Los pacientes no deben seguir usando el gel Picato para tratar la queratosis ictinica mientras las
autoridades revisan los datos.

e Los pacientes deben estar atentos a cambios o crecimientos inusuales en la piel y consultar a un
médico de inmediato en caso de que estos aparezcan.

e Sitiene alguna pregunta, consulte a su médico.
Informacion destinada a los profesionales sanitarios

e Los resultados finales de un estudio de tres afos en 484 pacientes mostraron una mayor incidencia
de neoplasias cutaneas malignas con ingenol mebutato en comparacion con el comparador
imiquimod (el 3,3 % de los pacientes desarrollaron cancer en el grupo de Picato frente al 0,4 % en
el grupo del comparador).
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e Se observé una mayor incidencia de tumores cutadneos en el grupo de ingenol mebutato de un
ensayo controlado por vehiculo de 8 semanas en 1 262 pacientes (1 % de los pacientes en el
grupo de mebutato frente a 0,1 % en el grupo del vehiculo).

e Asimismo, en cuatro ensayos clinicos en los que participaron 1 234 pacientes con un éster
relacionado, ingenol disoxato, se observd una mayor incidencia de tumores cutaneos con ingenol
disoxato en comparacion con el control vehiculo (7,7 % frente a 2,9 % de los pacientes,
respectivamente). El ingenol disoxato esta estrechamente relacionado con Picato, por lo que los
resultados se consideraron significativos en la revisién en curso de Picato.

e Los profesionales sanitarios deben dejar de prescribir Picato y considerar opciones de tratamiento
diferentes mientras las autoridades revisan los datos.

e Los profesionales sanitarios deben aconsejar a los pacientes que estén atentos al desarrollo de
lesiones cutdneas y que consulten a un médico de inmediato en caso de que estas aparezcan.

e La EMA continla su revisién de los datos disponibles y facilitara mas informacién cuando la revision
concluya.

Se enviara un documento de «Informacidn para profesionales sanitarios» a los profesionales sanitarios
pertinentes en una fecha cercana al 27 de enero de 2020. Este texto también se publicara en una
pagina especifica en el sitio web de la EMA.

Informacion adicional sobre el medicamento

Picato esta disponible en forma de gel, que se aplica en las zonas de la piel afectadas por la queratosis
actinica. Se utiliza cuando la capa externa de la piel afectada no aumenta de grosor o se eleva. La
gueratosis actinica se debe a una exposicidon excesiva a la luz solar y puede progresar a un cancer de
piel.

Picato estd autorizado para el uso en la UE desde noviembre de 2012.
Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de Picato se inicié a peticidon de la Comisién Europea, de conformidad con el articulo 20 del
Reglamento (CE) n.° 726/2004.

La revisidon esta siendo realizada por el Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC), el comité responsable de evaluar los problemas de seguridad en los medicamentos de uso
humano. Aunque la revision esta en curso, el PRAC ha recomendado que se suspenda el farmaco como
medida cautelar para preservar la salud publica. La recomendacién se remitird a la Comision Europea,
gue adoptara una decisidn provisional juridicamente vinculante para todos los Estados miembros de la
UE.

Una vez que finalice la revisidn por parte del PRAC, las recomendaciones finales se remitiran al Comité
de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), el responsable de las cuestiones que se refieren a
medicamentos de uso humano, que emitird un dictamen final. La fase final del procedimiento de
revision es la adopcion por parte de la Comisién Europea de una decisidn juridicamente vinculante,
aplicable en todos los Estados miembros de la UE.
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