EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

17. jaanuar 2020
EMA/15539/2020

Euroopa Ravimiamet peatab Picato muugiloa
ettevaatusmeetmena nahavahi riski kasitleva
|dbivaatamismenetluse ajaks

Euroopa Ravimiamet (EMA) soovitab patsientidel I0petada Picato (ingenoolmebutaat) kasutamine
ravimi ohutusteabe |Idbivaatamise ajal. See on geel, mida kasutatakse kiirguskeratoosi raviks.

EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee vaatab praegu labi andmeid nahavahi kohta Picatot
kasutavatel patsientidel. Loplikud tulemused uuringust, milles vorreldi Picatot imikvimoodiga (samuti
kiirguskeratoosi ravim), tdendavad nahavahi sagedamat esinemist Picatoga ravitavas piirkonnas
vorreldes imikvimoodiga toimuva raviga.

Kuigi maaramatused pusivad, on Picato kasutamise ja nahavéahi tekkimise vdimalik seos
problemaatiline. Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitab seeparast ettevaatusmeetmena
peatada ravimi midgiloa ja margib, et olemas on alternatiivsed ravivoimalused.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee jatkab Iabivaatamismenetlust, mille jarel annab EMA
patsientidele ja tervishoiutddtajatele uuendatud teabe.

Patsientide teave

e Picato kasutamine ja nahavéahi tekkimine voivad olla seotud.

e Patsiendid peavad andmete ladbivaatamise ajal I0petama Picato geeli kasutamise kiirguskeratoosi
raviks.

e Patsiendid peavad jalgima nahka ebatavaliste muutuste vdi kasvajate suhtes ning nende
esinemisel pddrduma kohe arsti poole.

e Kui teil on kiisimusi, raakige oma arstiga.
Tervishoiutootajate teave

e Kolm aastat kestnud uuringu (484 patsienti) I0plikud tulemused tdendasid, et pahaloomulist
nahakasvajat esines ingenoolmebutaadi uuringuriihmas sagedamini kui vérdlusravimi imikvimoodi
rihmas (patsiente, kellel tekkis vahk, oli Picato riithmas tekkis 3,3% ja vordlusravimi riihmas
0,4%).
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e 8 nadalat kestnud vehiikelkontrolliga uuringus (1262 patsienti) esines nahakasvajaid sagedamini
ingenoolmebutaadi uuringuriihmas (ingenoolmebutaadi riihmas 1% patsientidest ja vehiiklirihmas
0,1%).

e Lisaks oli seonduva estri ingenooldisoksaadi neljas kliinilises uuringus (1234 patsienti)
nahakasvajate esinemissagedus ingenooldisoksaadi korral suurem (7,7%) kui kontrollvehiikli korral
(2,9%). Et ingenooldisoksaat on Picatoga ldhedalt seotud, peeti tulemusi toimuvas Picato
labivaatamismenetluses asjakohaseks.

e Tervishoiutdotajad peavad andmete ldbivaatamise ajal I0petama Picato maaramise ja kaalutlema
muid ravivdimalusi.

e Tervishoiutootajad peavad soovitama patsientidel olla tahelepanelik kdigi tekkivate
nahakahjustuste suhtes ja p66rduda nende tekkimisel kohe arsti poole.

e EMA jatkab kattesaadavate andmete labivaatamist ja annab pérast menetluse |6ppu rohkem
teavet.

Tervishoiutootajate teatis saadetakse asjaomastele tervishoiutootajatele tépselt voi ligikaudu
kuupdeval 27. jaanuaril 2020. Tervishoiutddtajate teatis avaldatakse ka EMA veebilehe erilehel.

Ravimi lisateave

Picatot turustatakse geelina, mida kantakse kiirguskeratoosiga nahapiirkondadele. Picatot kasutatakse,
kui kiirguskeratoosiga naha valiskiht ei ole paksenenud ega Uimbruskonnast kdrgem. Kiirguskeratoosi
pohjustab liigne kokkupuude otsese paikesekiirgusega ja see vdib areneda nahavahiks.

Picatol on Euroopa Liidus mutgiluba alates novembrist 2012.
Menetluse lisateave

Picato labivaatamist alustati Euroopa Komisjoni ndudel mé&aruse (EU) nr 726/2004 artikli 20 alusel.

Teavet vaatab Iabi ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC), kes vastutab inimravimite
ohutusprobleemide hindamise eest. Labivaatamise ajal on ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovitanud peatada ravimi milgiloa ajutise meetmena, et kaitsta rahvatervist. Inimravimite komitee
arvamus edastatakse niiid Euroopa Komisjonile, kes teeb diguslikult siduva 16pliku otsuse, mida
kohaldatakse kdigis Euroopa Liidu liikmesriikides.

Kui ravimiohutuse riskihindamise komitee on Iébivaatamise I6petanud, edastatakse 16plikud soovitused
inimravimitega seotud kiisimuste eest vastutavale inimravimite komiteele (CHMP), kes vdtab vastu
arvamuse. Labivaatamismenetluse viimases etapis votab Euroopa Komisjon vastu diguslikult siduva
otsuse, mis on kohaldatav kdigis liikkmesriikides.
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