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ingenoolmebutaat b

N

See on ravimi Picato Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvodte. Se €3 elgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mUUgiIo‘a st; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada. \

\Q’b

Mis on Picato?

’0
Picato on ravim, mis sisaldab toimeainena in egutaati. Picatot turustatakse kahes tugevuses
geelina (150 pg/g ja 500 pg/qg). &

Milleks Picatot kasutatakse’?Q

Picatot kasutatakse kiirguskerat ’%raviks taiskasvanutel. Kiirguskeratoos on nahakahjustus, mis tekib
parast liigset paikese kéaes vii ist. Picatot kasutatakse, kui kiirguskeratoosiga nahk ei ole
paksenenud ega ole muusg@\apinnast kdrgem.

Picato on retsepti ra\/@p

Kuidas Picatot kasutatakse?

Picato geel kantakse kahjustatud nahale. Kui kahjustatud nahapiirkond on naol, peanahal véi kaela
ulaosas, kantakse Picato geel (150 pg/g) nahale iUks kord 66paevas kolm paeva jarjest. Kui
kahjustatud nahapiirkond on kehattvel, jdsemetel voi kaela alaosas, kantakse Picato suurema
tugevusega geel (500 pg/g) nahale Uks kord d6paevas kaks péeva jarjest. Ilgal manustamiskorral tuleb
kasutada uut Picato geeli tuubi. Uhe tuubiga saab katta kuni 25 cm? suuruse nahapinna.

Picato kasutamise Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Patsiendi ravivastust saab hinnata ligikaudu 8 nadalat parast ravi.
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Kuidas Picato toimib?

Picato tdpne toimemehhanism ei ole téielikult teada. Arvatakse, et Picato toimeaine ingenoolmebutaat
toimib kahel viisil: nahale kantud ja naharakkudesse imendunud ingenoolmebutaadil on vahetu
toksiline toime rakkudele ja teisalt tekitab see pdletikureaktsiooni. M8lema mehhanismi koosm&ju
héavitab kiirguskeratoosist haaratud rakud.

Kuidas Picatot uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Picato toimet muude katsetega.

Picato (150 pg/g) geeli uuriti kahes pdhiuuringus, milles osales 547 ndo- ja peanaha kiirguskeratoosiga
taiskasvanut. Uuringus manustati Picatot Uks kord 60paevas kolm paeva jarjest.

Picato (500 pg/g) geeli uuriti kahes uuringus, milles osales 458 kehatuve ja jasemete
kiirguskeratoosiga taiskasvanut. Uuringus manustati Picatot Uks kord d6péevas kaks paeva jarjest.

K®&igis neljas uuringus vorreldi Picatot platseebogeeliga (toimeaineta geel). Efe, use po6hinaitaja oli
patsientide arv, kelle nahk oli 8 nddalat parast ravi kiirguskeratoosist taielib ranenud.

Milles seisneb uuringute pdhjal Picato kasulikkus? Q®

a
Picato oli kiirguskeratoosi eemaldamisel nahalt efektiivne. \O 2

N&o- ja peanaha kiirguskeratoosi korral selgus esimeses uur@s, et patsiente, kelle nahk paranes

taielikult, oli Picatoga ravitud patsientidest 47% (67 patsi 142st) ja platseeboriihmas 5% (7
patsienti 136st). Teises uuringus oli patsiente, kelle K aranes taielikult, Picatoga ravitud
patsientidest 37% (50 patsienti 135st) ja platse as 2% (3 patsienti 134st).

\d
Kehatiive ja jasemete kiirguskeratoosi korral §®us esimeses uuringus, et patsiente, kelle nahk
paranes taielikult, oli Picatoga ravitud patsi€ngitlest 28% (35 patsienti 126st) ja platseeboriihmas 5%
(6 patsienti 129st). Teises uuringus , k nahk paranes taielikult, Picatoga ravitud patsientidest 42%
(42 patsienti 100st) ka pIatseeborUh@ 5% (5 patsienti 103st).

*

Mis riskid Picatoga k‘a@vad?

Picato kdige sagedamad ’?;}nahud on manustamiskoha nahareaktsioonid, sealhulgas eriiteem
(nahapunetus), kete@i&ahakoorikud, turse, villid v6i méadavillid ning erosioonid (naha pindmise kihi
eraldumine) ja haavan8lumine. Picato manustamise jarel esines enamikul (Ule 95%) patsientidest
vahemalt Uks paikne nahareaktsioon. Nao- ja peanaha ravimisel teatati ka manustamiskoha
infektsioonist. Picato kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Picatot ei tohi kasutada patsiendid, kes on ingenoolmebutaadi voi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised).

Miks Picato heaks kiideti?

Inimravimite komitee maérkis, et ravil Picatoga oli positiivhe toime. Picato kasutamisel ei taheldatud
olulisi ohutusprobleeme ja kdrvalnahud olid enamikus paiksed nahareaktsioonid, mis méddusid
sOltuvalt asukohast tavaliselt 2—4 nadalat parast ravi, kuigi neid esines enamikul patsientidel. Peale
selle pidas inimravimite komitee Picato eeliseks, et ravimit saavad kasutada patsiendid ise ja ravi on
lthike. Inimravimite komitee otsustas seepéarast, et Picato kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid, ja soovitas anda ravimi muatgiloa.
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Muu teave Picato kohta

Euroopa Komisjon andis Picatole muigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 15. novembril
2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Picato kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Picatoga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 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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