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Picato riskid Uletavad kiirguskeratoosi ravis kasulikkuse

30. aprillil 2020 I6petas Euroopa Ravimiamet nahahaiguse kiirguskeratoosi ravis kasutatava geeli
Picato (ingenoolmebutaat) ravimiteabe labivaatamise. Amet jareldas, et ravim vdib suurendada
nahavahi riski ja ravimiga kaasnevad riskid on suuremad kui selle kasulikkus.

Labivaatamise kaigus analtdsiti uuringu tulemusi, milles Picatot vorreldi imikvimoodiga (samuti
kiirguskeratoosi ravim). 6,3%-I| Picatoga ravitud patsientidest (15 patsienti 240st) ja 2%-I
imikvimoodiga ravitud patsientidest (5 patsienti 244st) tekkis ravitud nahapiirkonnas 3 aasta parast
nahavéahk, eelkdige lamerakk-kartsinoom.

Labivaatamisel hinnati ka ingenoolmebutaadi voi sarnase ravimi ingenooldisoksaadi muude uuringute,
sh laboriuuringute ja ravimi turuletulekujdrgsete teadete andmeid.

Margiti, et kiirguskeratoosi ravi efektiivsusuuringu hiljutised andmed toetavad varasemat
tahelepanekut, mida on tapsemalt kirjeldatud Picato ravimiteabes - et Picato efektiivsus aja jooksul
vaéheneb.

Picatol ei ole enam Euroopa Liidus milgiluba, sest see voeti tagasi 11. veebruaril 2020 ravimi
turustaja LEO Laboratories Ltd taotlusel.

Teave patsientidele

e Geel Picato, mida kasutatakse nahal kiirguskeratoosi raviks, vOib suurendada nahavahi tekkeriski.

o Uhest uuringust selgus, et Picatoga ravitud patsientidel esines ravimi manustamispiirkonnas
rohkem nahavahijuhtumeid kui patsientidel, kes kasutasid teist ravimit, mis sisaldas imikvimoodi.

e Ravim on turult tagasi voetud.

e Picatoga ravitud patsiendid peavad olema téhelepanelikud ebatavaliste nahamuutuste voi -
vohandite tekke suhtes kasutamisjargsetel nadalatel ja kuudel ning p66érduma vajadusel arsti
poole.

e Kilsimuste korral peavad patsiendid pidama ndu arsti voi apteekriga.
Teave tervishoiutootajatele

e Uuringud on tdendanud, et Picatoga (ingenoolmebutaat) vdi ingenooldisoksaadiga (sarnane ester,
millel ei ole praegu miudgiluba ja mida enam ei arendata) ravitud patsientidel esineb ravitud
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nahapiirkonnas sagedamini nahakasvajaid, eelkdige lamerakk-kartsinoomi, kui vordlusravimi voi
vehiikli (toimeaineid mittesisaldava geeli) kasutamisel.

e 484 patsienti hdlmanud 3-aastase ohutusuuringu Idpptulemused kinnitasid nahakasvajate
esinemist ravipiirkonnas 6,3%-I ingenoolmebutaadiga ravitud patsientidest ja 2%-| imikvimoodiga
ravitud patsientidest. Erinevus oli tingitud lamerakk-kartsinoomist (3,3% vs 0,4% patsientidest) ja
Boweni tovest (2,5% vs 1,2%).

e 1234 patsienti hdlmanud nelja 14-kuulise uuringu koondanaliilsis taheldati sarnase estri
ingenooldisoksaadi kasutamisel suuremat haigestumust kasvajatesse (sh basaalrakk-kartsinoom,
Boweni tdbi ja lamerakk-kartsinoom) kui vehiikli kasutamisel.

e Picato on juba turult eemaldatud ja ei ole seega enam kiirguskeratoosi ravivdimalus.

e Teised kiirguskeratoosi ravivoimalused on muu hulgas diklofenaki, fluorouratsiili ja imikvimoodi
toopilised vormid, samuti fotodlinaamiline ravi, kriioteraapia, abrasioon vdi kirurgiline ekstsisioon.

e Tervishoiutddtajad peavad soovitama patsientidel olla tdhelepanelikud kdigi tekkivate
nahakahjustuste suhtes ja pé6rduda nende tekkimisel kohe arsti poole. Kasvaja voib tekkida mitu
nadalat voi kuud pérast ravi.

Ravimi lisateave

Picatot turustatakse geelina, mida kantakse kiirguskeratoosist kahjustunud nahapiirkondadele. Picatot
kasutati, kui kahjustatud nahavéliskiht ei olnud paksenenud ega Uimbritsevast piirkonnast kdrgem.
Kiirguskeratoosi pohjustab liigne kokkupuude otsese paikesekiirgusega ja see vOib areneda
nahavahiks.

Picatol oli Euroopa Liidus miudgiluba alates novembrist 2012.
Menetluse lisateave

Picato labivaatamismenetlust alustati 3. septembril 2019 Euroopa Komisjoni ndudel mééruse (EU)
nr 726/2004 artikli 20 alusel.

Ravimiteabe vaatas kdigepealt Iabi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav
ravimiohutuse riskihindamise komitee. Picato mugiluba peatati 17. jaanuaril 2020 ajutise meetmena,
kuigi labivaatamine veel kestis.

11. veebruaril 2020 tlhistas Euroopa Komisjon miugiloa hoidja LEO Laboratories Ltd taotlusel ravimi
mudgiloa.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitused saadeti seejdrel inimravimite komiteele, kes
vastutab inimravimitega seotud kisimuste eest ja kes vottis vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse.
Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi 6. juulil 2020 Iopliku diguslikult
siduva otsuse, mida kohaldatakse kdigis Euroopa Liidu liikmesriikides.
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