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EMA atsargumo sumetimais laikinai sustabdo Picato
registracijos pazyméjimo galiojimg, kol vyksta perziidra
dél odos vézio rizikos

EMA rekomenduoja pacientams nutraukti Picato (ingenolio mebutato) gelio, skirto odos ligai aktininei
keratozei gydyti, vartojima, kol ji atlieka Sio vaisto saugumo perzidra.

EMA vaisty saugumo komitetas (PRAC) Siuo metu perziliri duomenis apie Picato vartojusiy pacienty
sergamumg odos veéziu. Tyrimo, kurj atliekant Picato buvo lyginamas su imikvimodu (kitu vaistu nuo
aktininés keratozés), galutiniai rezultatai rodo, kad, gydant pacientus Picato, odos vézys gydomoje
vietoje pasireiskia dazniau nei gydant imikvimodu.

Nors tebéra neaiskumy, susirlipinimg kelia galimas Picato vartojimo rysys su odos vézio vystymusi.
Todél PRAC rekomendavo atsargumo sumetimais laikinai sustabdyti Sio vaisto registracijos pazyméjimo
galiojima ir pazymeéjo, kad yra alternatyviy gydymo bady.

PRAC tes savo atliekama perzilrg ir, kai perzilira bus baigta, EMA pateiks atnaujintas rekomendacijas
pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams.

Informacija pacientams

e Kilo susirfipinimas dél Picato vartojimo rysio su odos vézio vystymusi.

e Pacientai neturéty toliau vartoti Picato gelio aktininei keratozei gydyti, kol institucijos perzidri
duomenis.

e Pacientai turéty stebéti, ar néra kokiy nors nejprasty odos pakitimy ar iSaugy, ir, jei jy batuy,
nedelsdami kreiptis | gydytoja.

e Jei turite klausimy, turétumeéte pasitarti su savo gydytoju.
Informacija sveikatos priezitiros specialistams

e Trejus metus trukusio tyrimo, kuriame dalyvavo 484 pacientai, galutiniai rezultatai parode, kad
vartojant ingenolio mebutatg piktybiniy odos dariniy atvejy nustatoma daugiau negu vartojant
lyginamajj vaista imikvimoda (Picato tyrimo grupéje véziu susirgo 3,3 % pacienty, o lyginamojoje
grupéje - 0,4 %).
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e Per 8 savaites trukus;j tirpikliu kontroliuotg tyrimg, kuriame dalyvavo 1 262 pacientai, daugiau odos
naviky atvejy nustatyta ingenolio mebutato tyrimo grupéje (1 % pacienty ingenolio mebutato
grupé€je ir 0,1 % tirpiklio grupéje).

e Be to, per keturis klinikinius tyrimus su 1 234 pacientais tiriant susijusj esterj ingenolio disoksata,
ingenolio disoksato tyrimo grupéje nustatyta daugiau odos naviky atvejy negu tirpiklio kontrolinéje
grupéje (atitinkamai 7,7 % ir 2,9 % pacienty). Kadangi ingenolio disoksatas yra glaudziai susijes
su Picato, gauti rezultatai laikyti svarbiais atliekant Sig perzitirg dél Picato.

e Kol institucijos perzitri duomenis, sveikatos priezitiros specialistai turéty nustoti skirti Picato ir
apsvarstyti galimybe taikyti kitus gydymo badus.

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty patarti pacientams budriai stebéti bet kokius odos
pazeidimus, o jy aptikus nedelsiant kreiptis | gydytoja.

e EMA toliau perzidri turimus duomenis ir pateiks daugiau informacijos, kai Si perzilra bus baigta.

Tiesioginis pranesimas sveikatos prieziliros specialistams (DHPC) atitinkamiems specialistams bus
nusiystas 2020 m. sausio 27 d. ar panasiu metu. DHPC taip pat bus paskelbtas tam skirtame EMA
svetainés tinklalapyje.

Daugiau informacijos apie vaista

Picato tiekiamas gelio, kuriuo tepamos aktininés keratozés pazeistos odos vietos, forma. Jis
naudojamas, kai iSorinis pazeistos odos sluoksnis néra sustoréjes ar iskilus. Aktinine keratoze sukelia
per didelis saulés poveikis ir ji gali virsti odos véziu.

Vaistas Picato yra registruotas ES nuo 2012 m. lapkri¢io mén.
Daugiau informacijos apie procedirg

Picato perzilra pradéta Europos Komisijos praSymu, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004
20 straipsniu.

Perzilirg atlieka Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) - komitetas, atsakingas
uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima. Kol vyksta perzilira, siekiant apsaugoti
visuomenés sveikata, PRAC kaip laiking priemone rekomendavo sustabdyti Sio vaisto registracijos
pazymejimo galiojima. Dabar Si rekomendacija bus persiysta Europos Komisijai (EK), kuri paskelbs
preliminary, visose ES valstybése narése taikyting teisiSkai privaloma sprendima.

PRAC uZbaigus perziiira, galutinés rekomendacijos bus persiystos Zmonéms skirty_vaisty komitetui
(CHMP), atsakingam uz su Zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus, ir jis priims savo nuomone.
Galutiniame perzitiros procediros etape Europos Komisija priims visose ES valstybése narése taikyting
teisiskai privaloma sprendima.
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