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Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ovintézkedésként
felflggeszti a Picato-t, amig a bdrrak kockazatanak
felllvizsgalata folyik

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség (EMA) azt javasolja, hogy a betegek hagyjak abba a Picato (ingenol-
mebutat) alkalmazasat, amig a gyogyszer biztonsadgossaganak felllvizsgalata folyik. Ez a gydgyszer az
aktinikus keratozis elnevezésl bérbetegség kezelésére szolgald gél.

Az EMA biztonsagossagi bizottsaga (PRAC) jelenleg a Picato-val kezelt betegeknél jelentkez6 bérrakkal
kapcsolatos adatok felllvizsgdlatat végzi. A Picato-t az imikimoddal (az aktinikus keratozis kezelésére
szolgalo masik gyodgyszer) 6sszehasonlitd vizsgalat végleges eredményei azt jelzik, hogy a Picato-val
kezelt tertileten magasabb a bérrak el6forduldsi gyakorisdga, mint imikimod esetében.

Bar tovabbra is fennallnak bizonytalansagok, aggaly mer(lt fel a Picato alkalmazasa és a bérrak
kialakulasa kozotti, lehetséges kapcsolat tekintetében. A PRAC ezért dvintézkedésként a gydgyszer
forgalombahozatali engedélyének felfliiggesztését javasolta és megjegyezte, hogy rendelkezésre allnak
alternativ kezelések.

A PRAC folytatja a fellilvizsgdlatot és amint befejezte azt, az EMA frissiteni fogja a betegeknek és az
egészségligyi szakembereknek sz6l6 Utmutatast.

Tajékoztatd a betegek szamara

e Aggaly merilt fel a Picato alkalmazasa és a bérrak kialakuldsa kozotti kapcsolat tekintetében.

e A betegek a tovabbiakban nem alkalmazhatnak Picato gélt az aktinikus keratdzis kezelésére, amig
a hatosagok fellilvizsgaljak az adatokat.

e A betegeknek figyelnitk kell arra, hogy nem alakul-e ki szokatlan bérelvaltozas vagy novedék, és
haladéktalanul orvoshoz kell fordulniuk, ha ilyen torténik.

e Ha barmilyen kérdése van, forduljon kezel6orvosahoz.
Tajékoztato az egészségiigyi szakemberek szamara

e Egy hadrom évig tartd, 484 beteg bevondsaval végzett vizsgalat végleges eredményei azt jelezték,
hogy az ingenol-mebutat alkalmazasaval kapcsolatosan magasabb a bér malignitadsok incidencidja,
mint az 6sszehasonlité készitmény, az imikimod esetében (a Picato csoportban a betegek 3,3%-
anal, a komparator csoportban pedig a betegek 0,4%-anal alakult ki daganat).
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e A 8 hetes, vivbanyag-kontrollos, 1262 beteg részvételével végzett vizsgalatban az ingenol-mebutat
karon magasabb volt a bérdaganatok incidencidja (1% az ingenol-mebutat karon, illetve 0,1% a
viv6anyag karon).

e Emellett négy vizsgalatban, amelyeket 1234 beteg bevonasaval és egy rokon észterrel, az ingenol-
dizoxattal végeztek, magasabb volt a bérdaganatok incidencidja az ingenol-dizoxat karon, mint a
viv6éanyag kontroll esetében (a betegek 7,7%-a, illetve 2,9%-a). Mivel az ingenol-dizoxat kozeli
rokonsagban all a Picato-val, az eredményeket relevansnak tekintették a Picato folyamatban 1évé
fellilvizsgalata vonatkozasaban.

e Az egészségligyi szakembereknek nem szabad felirniuk a Picato-t, és mas kezelési lehet6ségeket
kell szamba vennilik, amig a hatésagok az adatok attekintését végzik.

e Az egészségligyi szakembereknek fel kell hivniuk a betegek figyelmét, hogy kisérjék figyelemmel
az esetleges bérelvaltozasok kialakulasat, és azonnal forduljanak orvoshoz, ha ilyen jelentkezik.

e Az EMA folytatja a rendelkezésre all6 adatok fellilvizsgalatat és tovabbi tdjékoztatast ad, amint a
felllvizsgalat befejezdédik.

Az egészségligyi szakembereknek sz6ld, kozvetlen tajékoztatdt fognak kildeni a relevans egészségugyi
szakemberek szdmara 2020. januar 27-én vagy ahhoz kézeli napon. A tajékoztatot kozzé teszik az
EMA honlap dedikalt oldalan is.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

A Picato gél formajéban kaphatd, amelyet az aktinikus keratdzis altal érintett bérfelliletre kell felvinni.
Akkor alkalmazzak, ha az érintett bor kils6é rétege nem vastagodott vagy emelkedett meg. Az
aktinikus keratoézist a tul sok napsugarzas okozza és bérdaganatta alakulhat at.

A Picato 2012 novembere 6ta engedélyezett az EU-ban.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Picato felllvizsgdlatat az Eurdpai Bizottsag kérésére kezdeményezték a 726/2004/EK rendelet 20.
cikke alapjan..

A fellilvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsdg (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek biztonsadgossagi kérdéseinek értékeléséért felel0s bizottsag végzi. A fellilvizsgalat
alatt a PRAC atmeneti intézkedésként a gydgyszer felfliggesztését javasolta a kozegészség védelme
érdekében. Az ajanlas ezt kdvetben tovabbitasra kerll az Eurdpai Bizottsdghoz, amely az EU minden
tagdllamaban érvényes, atmeneti, jogilag kotelezd hatarozatot ad ki.

Amint a PRAC fellilvizsgalat befejezédik, a végleges ajanlas tovabbitasra keril az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) felé, amely felels az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket
érinté kérdésekben, és amely elfogad egy véleményt. A fellilvizsgalati eljaras végso fazisa az Eurdpai
Unié minden tagallamaban érvényes, jogilag kotelez6 hatarozat elfogadasa lesz az Eurdpai Bizottsag
altal.
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