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Az aktinikus keratdzis kezelésére szolgald Picato
kockazatai meghaladjak az elonydket

2020. aprilis 30-an az Eurdpai Gydgyszerligyndkség befejezte a Picato (ingenol-mebutat), egy
aktinikus keratodzis kezelésére szolgald gél fellilvizsgalatat, és azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a
gyogyszer fokozhatja a b6rrak kockazatat, és a kockazatok meghaladjak az elényotket.

A felllvizsgalat soran a Picato-t és az imikimodot (az aktinikus keratdzis kezelésére alkalmazott masik
gyogyszert) dsszehasonlitd vizsgalat eredményeit tekintették at. 3 év elteltével a Picato-val kezelt
betegek 6,3%-anal (240 betegbdl 15-nél) a kezelt terileten bdrrak alakult ki, legtébbszor
laphamsejtes karcindma, mig az imikimoddal kezelt betegeknél ez az arany 2% (244 betegbdl 5) volt.

A felllvizsgélat soran a gydgyszer forgalomba helyezése 6ta az ingenol-mebutattal, illetve egy hasonld
gyogyszerrel, az ingenol-dizoxattal elvégzett mas vizsgalatokbdl, valamint laboratériumi vizsgalatokbdl
és jelentésekbdl szarmazd adatokat is értékeltek.

Megallapitottak, hogy az aktinikus keratdzis kezelések hatékonysagara vonatkozd vizsgalatbdl
szarmazo friss adatok alatamasztottak az el6z6, a gydgyszer kisérbirataiban részletezett megfigyelést,
miszerint a Picato hatékonysaga id6vel csékken.

A Picato a tovabbiakban nem engedélyezett az Eurdpai Unidéban, mivel a gydgyszert forgalmazo vallalat
a LEO Laboratories Ltd. kérésére 2020. februar 11-én visszavontak a forgalombahozatali engedélyt.

Tajékoztato a betegek szamara

e A Picato, az aktinikus keratdzis kezelésére a b6ron alkalmazott gél fokozhatja a bOrrak kockazatat.

e Egy vizsgalatban a Picato-val kezelt betegeknél nagyobb aranyban fordult el6 bérrak a gyogyszer
alkalmazasi teriletén, mint egy masik gydgyszerrel, az imikimoddal kezelt betegeknél.

e A gydgyszert kivonték a forgalombdl.

e A Picato-val kezelt betegeknek a kezelés utan hetekig-hdnapokig figyelnilik kell az alkalmazas
helyén megjelend szokatlan bérelvaltozasokat vagy ndvekményeket, és sziikség esetén orvoshoz
kell fordulniuk.

¢ Amennyiben a betegeknek kérdéseik vagy aggalyaik mertilnének fel a kezeléssel kapcsolatosan,
forduljanak kezel6orvosukhoz vagy gydgyszerésziikhoz.

1 2020. oktdber 14.: az eurdpai bizottsagi hatarozat datumanak helyesbitése.
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Tajékoztatd az egészségiigyi szakemberek szamara

A vizsgalatok a bérdaganatok, kiilondsen a laphamsejtes karcindma nagyobb el6fordulasi
gyakorisagat igazoltak a kezelt terlileten a Picato-val (ingenol-mebutattal) vagy ingenol-dizoxattal
(jelenleg nem engedélyezett, és mar a kutatasokban sem szerepl6 észterszarmazékkal) kezelt
betegeknél az 6sszehasonlitd készitményhez vagy a vivbanyaghoz (hatéanyagot nem tartalmazé
géllel) képest.

Egy, 484 beteg részvételével végzett, 3 éves biztonsagossagi vizsgalat végs6é eredményei alapjan

bérdaganatokat figyeltek meg a kezelt terlleten az ingenol-mebutattal kezelt betegek 6,3%-anal,

mig az imikimoddal kezelt betegeknél ez az ardny 2% volt. A kilénbséget laphdmsejtes karcindma
(a betegek 3,3%-a, illetve 0,4%-a) és a Bowen-kor (2,5%, illetve 1,2%) okozta.

Négy, 14 honapos, 1234 beteg részvételével végzett vizsgalat 6sszesitett elemzésében az
észterszarmazék ingenol-dizoxat alkalmazasa mellett a daganatok, példaul a basalioma, a Bowen-
kor és a laphamsejtes karcindma nagyobb el6forduldsi gyakorisagat figyelték meg, mint a
vivéanyag mellett (a betegek 7,7%, illetve 2,9%-a).

A Picato-t mar kivontak a forgalombdl, ezért kezelési lehetéségként mar nem elérhet6 az aktinikus
keratdzis kezelésére.

Az aktinikus keratozis egyéb kezelési lehetGségei kozé tartozik a helyileg alkalmazott diklofendk, a
fluorouracil és az imikimod, valamint a fotodinamias terapia, a cryoterapia, a kliret vagy a
kimetszés.

Az egészségligyi szakembereknek fel kell hivniuk a Picato-val kezelt betegek figyelmét, hogy
kisérjék figyelemmel az esetleges blrelvaltozasok kialakulasat, és azonnal forduljanak orvoshoz,
ha ilyen jelentkezik. A tlinetek a kezelés utan hetekkel-honapokkal is jelentkezhetnek.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

A Picato gél formajaban volt kaphatd, amelyet az aktinikus keratdzis altal érintett bérfeliiletre kellett
felvinni. Akkor alkalmaztak, ha az érintett bér kllsé rétege nem vastagodott vagy nem emelkedett ki.
Az aktinikus keratozist a tul sok napsugarzas okozza és bérdaganatta alakulhat at.

A Picato forgalomba hozatalat az EU-ban 2012 novemberében engedélyezték.

Tovabbi informaciék az eljarasrol

A Picato fellilvizsgalatat 2019. szeptember 3-an kezdeményezték az Eurdpai Bizottsag kérésére, a
726/2004/EK rendelet 20. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot elGszor az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek
értékeléséért felelés Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsag (PRAC)végezte. 2020. januar 17-én
a Picato forgalombahozatali engedélyét ideiglenes intézkedésként a felllvizsgalat id6tartamara
felfliggesztették.

2020. februar 11-én a forgalombahozatali engedély jogosultjanak (LEO Laboratories Ltd.) kérésére az
Eurdpai Bizottsag a forgalombahozatali engedélyt visszavonta.
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A PRAC befejezte fellilvizsgalatat, és ajanlasat tovabbitottak az emberi felhasznalasra szant
gyogyszereket érinté kérdésekért felel6s emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottségahoz
(CHMP), amely elfogadta az Ugynékség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra kerilt az Eurdpai

Bizottsaghoz, amely 2020. julius 6-an az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelez6
érvény(i hatarozatot adott ki.
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