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Risks, lietojot Picato aktiniskas keratozes arstésanai,
parsniedz ta nodrosinatos ieguvumus

2020. gada 30. aprili EMA pabeidza adas slimibas aktiniskas keratozes arstésanai lietota géla Picato
(ingenola mebutata) parskatisanu un secinaja, ka zales var palielinat adas véza risku un ka So zalu
raditais risks parsniedz to nodrosinatos ieguvumus.

ParskatiSanas laika vértéja pétijuma, kura Picato salidzinatas ar imihimodu (citam aktiniskas keratozes
arstésanai lietotam zalém), rezultatus. Péc 3 gadiem 6,3 % ar Picato arstéto pacientu (15 no

240 pacientiem) arstétaja adas apvidia attistijas adas vézis, Tpasi plakansiinu vézis, salidzinot ar 2 % ar
imihimodu arstéto pacientu (5 no 244 pacientiem).

ParskatiSanas laika vértéja ari datus, kas iegti citos pétijumos ar ingenola mebutatu vai lldzigam
zalém ingenola dizoheksatu un laboratoriskos pétijumos, ka ari datus, kas ieklauti kops zalu laiSanas
tirgl sanemtajos zinojumos.

Tika atziméts, ka pétijuma par aktiniskas keratozes arstéSanas lidzek|u efektivitati iegdtie jaunakie dati
apstiprinaja iepriekSéjo novérojumu, kas sikak izklastits zalu informacija, proti, ka Picato efektivitate
laika gaita mazinas.

Picato ES vairs nav redistrétas, jo So zalu registracijas aplieciba péc Sis zales razojosa uznémuma LEO
Laboratories Ltd lGlguma 2020. gada 11. februari tika anuléta.

Informacija pacientiem

e Picato, géls, ko uzklaj uz adas aktiniskas keratozes arstésanai, var palielinat adas véza risku.

e Pétijums liecinaja, ka ar Picato arstétiem pacientiem adas véza gadijumu skaits adas apvidi, kura
tika uzklatas zales, bija lielaks neka pacientiem, kuri lietoja citas zales imihimodu.

e Zales ir atsauktas no tirgus.

e Ar Picato arstétiem pacientiem japievérs uzmaniba neparastam adas parmainam vai veidojumiem,
kas var rasties dazas nedélas vai ménesus péc zalu lietosanas, un to rasanas gadijuma javérsas
péc mediciniskas palidzibas.

e Ja pacientiem ir jautajumi vai bazas par viniem noziméto arstésanu, jasazinas ar arstu vai
farmaceitu.

1 2020. gada 14. oktobris: Eiropas Komisijas lEmuma datuma labojums
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Informacija veselibas apriipes specialistiem

e Petijumos konstatéja, ka ar Picato (ingenola mebutatu) vai ingenola dizoksatu (radniecigu esteri,
kurs paslaik nav redistréts un vairs netiek izstradats) arstétiem pacientiem adas audzé&ju, Tpasi
plakansiinu véZa sastopamiba arstétaja apvidd ir lielaka neka salidzinamo zalu vai neséjvielas
(aktivo vielu nesaturosa géla) lietoSanas gadijuma.

e Tris gadus ilga droSuma pétijuma galigie rezultati par 484 pacientiem liecinaja, ka adas audzgji
arstétaja apvidu ir noveéroti 6,3 % ar ingenola mebutatu arstéto pacientu salidzinajuma ar 2 % ar
imihimodu arstéto pacientu. Atskiribu noteica plakansinu vézis (3,3 % salidzinajuma ar 0,4 %
pacientu) un Bovena slimiba (2,5 % salidzinajuma ar 1,2 %).

o Cetru 14 ménesus ilgu pé&tijumu, kuros piedalijas 1234 pacienti, apvienota analize liecinaja, ka,
lietojot radniecigo esteri ingenola dizoksatu, audzéju, to vidd bazalo Stnu karcinomas, Bovena
slimibas un plakansinu karcinomas, sastopamiba ir lielaka neka nesgjvielas lietoSanas gadijuma
(7,7 % salidzinajuma ar 2,9 % pacientu).

e Picato jau ir atsauktas no tirgus un tadél vairs nav pieejamas aktiniskas keratozes arstésanai.

o Citi aktiniskas keratozes arstésanai paredzéti lidzekli ir lokali lietojams diklofenaks, fluoruracils un
imihimods, ka ar1 fotodinamiska terapija, krioterapija, kiretaza un eksciziju veiksana.

e Veselibas apripes specialistiem jaiesaka ar Picato arstétiem pacientiem rupigi parbaudit, vai rodas
jauni adas bojajumi, un, ja $adi veidojumi ir radusies, nekavéjoties konsultéties ar arstu. Tie var
rasties dazas nedélas vai ménesus péc arstésanas.

Papildinformacija par zalém

Picato bija pieejamas ka géls, ko uzklaj uz adas vietas, kuras skarusi aktiniska keratoze. Sis zales
lietoja, kad bojatas adas aré&jais slanis nebija sabiezé&jis vai nebija reljefains. Aktinisko keratozi izraisa
ari parmériga uzturéSanas saul&, un §T slimiba var k|t par adas vézi.

Picato lietoSanai ES registréja 2012. gada novembri.
Vairak par procediru

Picato parskatiSanu saka 2019. gada 3. septembri péc Eiropas Komisijas llguma saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

ParskatiSanu vispirms veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu drosuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja. 2020. gada 17. janvari ka pagaidu
pasakumu parskatiSanas norises laika apturéja Picato registracijas apliecibu.

2020. gada 11. februari Eiropas Komisija atsauca So zalu redistracijas apliecibu péc registracijas
apliecibas Tpasnieka LEO Laboratories Ltd pieprasijuma.

PRAC pabeidza parskatiSanu, un tas ieteikums tika parsitits Cilvékiem paredzéto zalu komitejai
(CHMP), kas ir atbildiga par cilvéku lietoSanai paredzéto zalu jautajumiem un kas pienéma Adgentiras
atzinumu. CHMP atzinums tika nosutits Eiropas Komisijai, kura 2020. gada 6. julija izdeva visas ES
dalibvalstis juridiski saistosu galigo IEmumu.
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