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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Picato
ingenol mebutat

Q,Q
Ez a Picato-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6 ‘SSfoglaIOJa Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak ( P) a gyogyszerre vonatkozo

értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély klad tamogaté véleményéhez és a
Picato alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Picato? \f&\
>

A Picato olyan gydgyszer, amely ingenol mebuté(d@(éanyagot tartalmaz. Kétféle hataserésségu
(150 mikrogramm/gramm és 500 mikrogran%@ramm) gél formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén aIk%@hazhaté a Picato?

O

A Picato-t aktinikus kerat6zisban sé@vedé felnGttek kezelésére alkalmazzak. Az aktinikus keratdzis
olyan bérelvaltozas, amely hos tartd, tulzott napsugdrzas hatasara alakul ki. A Picato-t olyan
esetben alkalmazzak, amlkoqﬁz aktinikus keratdzisban érintett bor fels6é rétege nincs megvastagodva
és nem dudorodik ki. OQ

A gyogyszer csak re@%e kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Picato-t?

A Picato gélt az érintett bdrfeltiletekre kell felvinni. Ha az érintett borfelllet az arc, a hajas fejbér és a
nyak felso része, a Picato-t (150 mikrogramm/gramm) harom egymast kévetd napon at, naponta
egyszer kell alkalmazni. Ha az érintett bérfellilet a térzs, a végtagok és a nyak alsé része, a nagyobb
hatdserdsségl Picato-t (500 mikrogramm/gramm) két egymast koveté napon at, naponta egyszer kell
alkalmazni. Minden egyes alkalmazashoz egy frissen felbontott Picato gél tubust kell hasznalni.Egy
tubus tartalma 25 cm?-es kezelési teriilethez elegends.

A Picato alkalmazasara vonatkoz6 tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatoban talalhaté
utasitasokat.
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A betegek kezelésre adott valaszat a kezelés befejezése utan korilbelll nyolc héttel lehet kiértékelni.
Hogyan fejti ki hatasat a Picato?

A Picato hatasmechanizmusa nem teljesen ismert. Azt feltételezik, hogy a Picato hatéanyaga, az
ingenol mebutat, két kiilonb6z6 modon hat. A felvitt és a bérsejtekbe felszivodott ingenol mebutat
kozvetlen toxikus hatast gyakorol a sejtre, valamint elésegiti a gyulladasos valaszt. Egylttesen ez a
két hatas az aktinikus keratdzis altal érintett sejtek pusztulasahoz vezet.

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Picato-t?

A Picato hatasait elGszor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprébaltak volna.

A Picato-t (150 mikrogramm/gramm) az arcot és a hajas fejbdrt érint6 aktinikus keratézisban
szenved6 547 beteg bevonasaval végzett két fé vizsgalatban tanulmanyoztak, és hdrom egymast
kévetd napon at, naponta egyszer alkalmaztak. x_

“
A Picato-t (500 mikrogramm/gramm) a torzset és végtagokat érint6 aktinikus@atézisban szenved6
458 beteg bevonasaval végzett két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, és ké& mast kévetd napon at,
naponta egyszer alkalmaztak. @

A Picato-t mind a négy vizsgalatban a vivGanyaggal (hatéanyag né&s‘:\ql)géllel) hasonlitottak ossze. A
hatdsossag f6 mércéje azon betegek szama volt, akiknek b6rér%é ezelés utan nyolc héttel teljesen
eltlint az aktinikus keratozis. (\Q)

Milyen elonyei voltak a Picato alkalmazréb@\nak a vizsgalatok soran?

A Picato hatékonynak bizonyult a bér aktinikus k%@ozisénak megsziintetésében.

Az arcot és a hajas fejb0rt érint6 aktinikus kg@%zis esetében az els6 vizsgalat azt mutatta, hogy a
Picato-val kezelt betegek 47%-anal (142\1(9 ul 67 esetben) teljesen eltlint a borrél az aktinikus
keratézis, mig a placebdval kezelt bet esetében ez az arany 5% (136 koézul 7) volt. A masodik
vizsgalatban a Picato-val kezelt be@k 37%-anal (135 kozll 50 esetben) teljesen eltlint a bérrdl az
aktinikus keratézis, mig a placel@‘al kezelt betegek esetében ez az arany 2% (134 kozil 3) volt.

A tOrzset és a végtagokat é{g\% aktinikus keratdzis esetében az els6 vizsgalat azt mutatta, hogy a
Picato-val kezelt betegek@m—énél (126 koézll 35 esetben) teljesen eltlint a borrdl az aktinikus
kerat6zis, mig a pla$~b% | kezelt betegek esetében ez az arany 5% (129 kozil 6) volt. A masodik
vizsgalatban a Picatotval kezelt betegek 42%-anal (100 kozil 42 esetben) teljesen eltlint a bérrdl az
aktinikus keratézis, mig a placebodval kezelt betegek esetében ez az arany 5% (103 kozul 5) volt.

Milyen kockazatokkal jar a Picato alkalmazéasa?

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok kozé tartoznak a Picato alkalmazasi helyén megjelend
bérreakcidk, beleértve az eritémat (bbrpirt), a pikkelyes levalast vagy lehamlast, a porkosodést, a
duzzanatot, a hdlyag- vagy pusztulaképz6dést (gennyes hdlyagok), és az eréziot vagy fekélyképzédést
(a bor fels6 rétegének lekopasa vagy a boron talalhaté fekély). A Picato alkalmazasat kovetGen a
legtobb beteg (95% f6l6tti aranyban) egy vagy tébb helyi bérreakcidt tapasztalt. Az alkalmazas helyén
felléps fert6zésrdl szamoltak be az arc és a hajas fejb6r kezelésekor. A Picato alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

A Picato nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az ingenol mebutattal
vagy a készitmény barmely méas ¢sszetevGjével szemben.

Picato
Oldal: 2/3



Miért engedélyezték a Picato forgalomba hozatalat?

A CHMP kiemelte, hogy a Picato-kezelés jotékony hatasu. Nem meriltek fel Ilényeges biztonsagossagi
aggalyok a Picato-val kapcsolatosan, és az észlelt mellékhatédsok tobbnyire helyi bérreakcidk voltak,
melyek — annak ellenére, hogy a legtébb beteget érintették — a reakcid helyétdl fliiggben altaldban a
kezelést kovetd kett6—négy héten belil meggydgyultak. Tovabba a CHMP elénynek tekintette azt a
tényt, hogy a Picato-t a beteg sajat maga alkalmazhatja, és a kezelés rovid ideig tart. Ennél fogva a
CHMP megallapitotta, hogy a Picato alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Picato-val kapcsolatos egyéb informacio

2012. november 15-an/én az Eurdpai Bizottsag a Picato-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Picato-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: ema.europ@.'eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben @cato—val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szi az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerés @%!

Az 6sszefoglald utolsd aktualizalasa: 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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