EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/617430/2012
EMEA/H/C/002275

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Picato
ingenola mebutats

, \’06

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums I@to. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noveért&ja Sis zales, Rir egt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskir$anu un ieteikumus par Picato lié

Kas ir Picato? &@

Picato ir zales, kas satur aktivo vielu ingenola meb?sf;Tés ir pieejamas ka divu stiprumu gels
(150 mikrogrami/g un 500 mikrogrami/g). Q

Kapéc lieto Picato? . &@

Picato lieto, lai pieaugusajiem arstét @msko keratozi. Aktiniska keratoze ir adas bojajums, kas
veidojas péc parmérigas saules gai?!:\s iedarbibas. Picato lieto, kad aré&jais, aktiniskas keratozes
skartais adas slanis nav sabiezé@ai pacelts.

Sis zales var iegadaties recepti.

Ka lieto Picato?/\/

Picato gelu uzklaj uz skartajiem adas apvidiem. Ja ir skarta seja, galvas mataina dala un kakla
augsdala, Picato (150 mikrogrami/g) jauzklaj vienreiz diena tris dienas péc kartas. Ja ir skarts rumpis,
ekstremitates un kakla lejasdala, lielaka stipruma Picato (500 mikrogrami/g) jauzklaj vienreiz diena
divas dienas péc kartas. Katra lietoSanas reizé jaizmanto jauna Picato gela tlibina. Ar vienas tlibinas
saturu var parklat 25 cm? lielu arstéjamo apvidu.

Sikaka informacija par Picato lietoanu atrodama zalu lietosanas instrukcija.

Pacienta atbildes reakciju uz arstéSanu var novértét aptuveni astonas nedélas péc arstésanas.
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Ka Picato darbojas?

Precizs Picato darbibas mehanisms nav pilniba zinams. Uzskata, ka Picato aktiva viela ingenola
mebutats darbojas divos dazados veidos. P&c uzklasanas un uzslikSanas adas Slinas ingenola
mebutatam piemit tieSa toksiska iedarbiba uz stinam, ka ari iekaisuma atbildes reakciju veicinosa
ietekme. Abas Sis iedarbibas izraisa aktiniskas keratozes skarto SGnu bojaeju.

Ka noritéja Picato izpete?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Picato iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modelos

Picato (150 mikrogrami/g) tika novértétas divos pamatpétijumos, iesaistot 547 pieaugusos ar sejas un
galvas matainas dalas aktinisko keratozi un lietojot zales vienreiz diena tris dienas péc kartas.

Picato (500 mikrogrami/g) tika novértétas divos pétijumos, iesaistot 458 pieaugusos ar rumpja un
ekstremitasu aktinisko keratozi un lietojot zales vienreiz diena divas dienas péc kartas.

Visos Cetros pétijumos Picato salidzinaja ar nes€jvielu (gelu, kas nesatur aktivafyielu). Galvenais
efektivitates raditajs bija pacientu skaits, kuriem astonas nedé&las péc érs@s aktiniskas keratozes
izraisitie adas bojajumi bija pilniba izzudusi. /Q

Kadas bija Picato prieksrocibas sajos pétijumo§?é\

Sejas un galvas matainas dalas aktiniskas keratozes gadi pirmaja pétijuma tika pieradits, ka adas
bojajumi ir pilniba izzudusi 47 % (67 no 142) ar Pica rstéto pacientu, salidzinot ar 5 % (7 no 136)
ar placebo arstéto pacientu. Otra pétijuma adas b i bija pilniba izzudusi 37 % (50 no 135) ar
Picato arstéto pacientu, salidzinot ar 2 % (3 no 3 ar placebo arstéto pacientu.

J
Tika pieradits, ka Picato efektivi likvide aktiniskas keratozes E%os adas bojajumus.

Rumpja un ekstremitasu aktiniskas kerat @duuma pirmaja pétijuma tika pieradits, ka adas
bojajumi ir pilniba izzudusi 28 % (35 n ar Picato arstéto pacientu, salidzinot ar 5 % (6 no 129)
ar placebo arstéto pacientu. Otra pg adas bojajumi bija izzudusi 42 % (42 no 100) ar Picato
arstéto pacientu, salidzinot ar 5 % (5o 103) ar placebo arstéto pacientu.

Kads risks pastav ?\ t Picato?

Visbiezak noverotas@ lakusparadibas ir adas reakcijas Picato uzklaSanas vieta, tostarp eritéma
(adas apsartums), adasflobisanas vai pléksnu veidosanas, krevelu veidoSanas, pietlikums, vezikulu vai
pustulu (pGs|u) veidosSanas, eroziju vai Cilu veidoSanas (aréja adas slana nodilSana vai atvérta adas
¢lla). Péc Picato uzklasanas lielakajai dalai pacientu (vairak neka 95 %) radas viena vai vairakas
lokalas adas reakcijas. Arst&jot seju un galvas mataino dalu, zinots ari par infekciju zaJu uzklasanas
vieta. Pilns visu Picato izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.

Picato nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret ingenola mebutatu vai kadu citu So
zalu sastavdalu.

Kapeéec Picato tika apstiprinatas?

CHMP néma VEéra, ka arstésanai ar Picato ir labvéliga ietekme. Picato lietoSana neradija bitiskas bazas
par droSumu, un novérotas blakusparadibas lielakoties bija lokalas adas reakcijas, kas, lai gan radas
lielakajai dalai pacientu, atkariba no lokalizacijas parasti izzuda divu lidz ¢etru nedéju laika péc
arstésanas. CHMP néma véra ari faktu, ka Picato pacienti var lietot pasi un ka arstésSanas prieksrociba
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ir tas Tslaicigums. Tadé| CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Picato, parsniedz So zalu radito
risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Picato

Eiropas Komisija 2012. gada 15. novembri izsniedza Picato redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Picato EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Picato pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 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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