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Picato keliama rizika gydant aktinine keratoze yra didesné
uz jo teikiama naudg

2020 m. balandzio 30 d. Europos vaisty agentira uzbaigé Picato — gelio, skirto odos ligos aktininés
keratozés gydymui, - perzilirg ir priéjo prie iSvados, kad, vartojant $j vaista, gali padidéti pavojus
susirgti odos véziu ir jo keliama rizika yra didesné uz jo teikiamg nauda.

Perziliros procedliros metu vertinti tyrimo, kuriuo siekta palyginti Picato su imikvimodu (kitu vaistu nuo
aktininés keratozés), rezultatai. Po 3 mety 6,3 proc. (15 i$ 240) Picato gydyty ir 2 proc. (5 iS 244)
imikvimodu gydyty pacienty Siais vaistais gydytoje odos vietoje iSsivysté odos vézys, biitent
plokscialasteliné karcinoma.

Perzitiros procediros metu taip pat vertinti kity tyrimy su ingenolio mebutatu arba panasiu vaistu
ingenolio disoksatu atlikty tyrimy duomenys, laboratoriniy tyrimy duomenys ir po vaisto pateikimo
rinkai gauty pranesimy duomenys.

Atkreiptas démesys | tai, kad neseniai surinkti vaisty nuo aktininés keratozés veiksmingumo tyrimo
duomenys patvirtino vaisto informaciniuose dokumentuose iSsamiai aprasytg ankstesnj pastebéjima,
kad Picato veiksmingumas ilgainiui sumazéja.

Picato nebéra jregistruotas ES - jo registracijos pazymé&jimas panaikintas 2020 m. vasario 11 d., Siuo
vaistu prekiaujancios bendrovés ,LEO Laboratories Ltd" prasymu.

Informacija pacientams

e Vartojant Picato - gelj, kuriuo tepama oda gydant aktinine keratoze, - gali padideti pavojus
susirgti odos véziu.

e Atlikus tyrima nustatyta, kad, palyginti su pacienty, kurie buvo gydomi kitu vaistu imikvimodu,
grupe, Picato gydyty pacienty grupéje nustatyta daugiau odos vézio iSsivystymo toje odos vietoje,
kurioje buvo tepamas vaistas, atvejy.

o Sis vaistas i$imtas i$ rinkos.
e Picato gydyti pacientai turéty stebéti, ar ant odos neatsirado kokiy nors nejprasty odos pakitimy

arba dariniy (jy gali atsirasti praéjus nuo keliy savaiciy iki keliy ménesiy nuo vaisto vartojimo), o
jeigu jy atsirasty - kreiptis pagalbos | gydytoja.
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e Jeigu pacientams iskilty klausimy arba abejoniy dél jiems paskirto gydymo, jie turéty pasitarti su
savo gydytoju arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Atliekant tyrimus, Picato (ingenolio mebutatu) arba ingenolio disoksatu (susijusiu esteriu, kuris
Siuo metu néra jregistruotas ir kurio tyrimai jau nutraukti) gydyty pacienty grupéje buvo nustatyta
daugiau odos veézio, ypac plokscialgstelinés karcinomos, iSsivystymo gydytoje odos vietoje atvejy,
palyginti su pacienty, kuriems paskirtas palyginamasis vaistas arba tirpiklis (gelis be veikliosios
medziagos), grupe.

e Remiantis galutiniais 3 mety trukmés saugumo tyrimo su 484 pacientais rezultatais, odos navikas
atitinkamu vaistu gydytoje vietoje iSsivysté 6,3 proc. ingenolio mebutatu ir 2 proc. imikvimodu
gydytojy pacienty. Sj skirtuma lémé nevienodas ploké¢ialastelinés karcinomos (3,3 proc. plg. su
0,4 proc. pacienty) ir Boveno (Bowen) ligos (2,5 proc. plg. su 1,2 proc.) atvejy skaicius.

e Atlikus bendrg keturiy 14 meénesiy trukmeés tyrimuy, kuriuose dalyvavo 1 234 pacientai, duomeny
analize, susijusiu esteriu, ingenolio disoksatu, gydyty pacienty grupéje nustatytas didesnis naviku,
iskaitant bazaliniy lasteliy karcinoma, Boveno ligg ir plokscialasteline karcinoma, atvejy skaicius,
palyginti su pacienty, kuriems buvo paskirtas tirpiklis, grupe (7,7 proc. plg. su 2,9 proc. pacienty).

e Picato jau iSimtas iS rinkos, todél jau nebéra vienas iS vaisty, kuriais galima gydyti aktinine
keratoze.

e Aktinine keratoze taip pat galima gydyti iSvirSinio poveikio diklofenaku, fluorouracilu ir imikvimodu,
taip pat taikant fotodinamine terapija, krioterapija, atliekant kiuretazg bei chirurgine ekscizija.

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty patarti Picato gydytiems pacientams, kad jie stebéty, ar ant
odos neatsirado kokiy nors pakitimy, o juos pastebéjus — nedelsiant kreiptis pagalbos | gydytoja.
Jy gali atsirasti praéjus nuo keliy savaiciy iki keliy ménesiy po gydymo.

Daugiau informacijos apie vaistg

Picato buvo tiekiamas gelio, tepamo ant aktininés keratozés pazeistos odos vietos, forma. Jis buvo
naudojamas, jeigu iSorinis odos sluoksnis paZeistoje vietoje buvo nesustoréjes ir neiskiles. Aktinine
keratoze sukelia pernelyg ilgas buvimas sauléje ir Si liga gali iSsivystyti | odos vézj.

Picato buvo registruotas vartoti ES nuo 2012 m. lapkri¢io mén.
Daugiau informacijos apie procediirg

Picato perzilra pradéta 2019 m. rugséjo 3 d., Europos Komisijos praSsymu, vadovaujantis Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilirg visy pirma atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) - komitetas,
atsakingas uz Zzmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinimg. 2020 m. sausio 17 d., jgyvendinant
laikingjg priemone, kol bus uzbaigta perzitros procedira, Picato registracijos pazymeéjimo galiojimas
buvo sustabdytas.

2020 m. vasario 11 d. registruotojo, bendrovés ,LEO Laboratories Ltd", praSymu Europos Komisija
panaikino Sio vaisto registracijos pazymeéjima.
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PRAC uzbaigé savo perziiiros procediirg ir nusiunté savo rekomendacijg Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP), kuris yra atsakingas uZ su Zzmonéms skirtais vaistais susijusius
klausimus; jis priémé Agentiros nuomone. CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri
2020 m. liepos 6 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisiSkai privaloma galutinj
sprendima.
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