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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Picato
ingenol mebutate
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Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni @% ghal Picato. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHI\/Q) valuta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat- hid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu gf@gszto.

X'inhu Picato? ((*\Q
Picato huwa medicina li fiha s-sustanza attiva in\aQﬂol mebutate. Jigi bhala gell f'zewg gawwiet
(150 mikrogramma/g u 500 mikrogramma/gog

Ghal xiex jintuza Picato? @6\0

Picato jintuza ghall-kura tal-ad{lﬁﬁjbatu minn keratosi aktinika. ll-keratosi aktinika hija ferita fil-gilda
li tizviluppa wara esponime cCessiv ghad-dawl tax-xemx. Picato jintuza meta s-saff ta’ fug tal-gilda
affettwata mill-keratosi a ma jkunx ohxon jew minfuh.

Il-medicina tinkiseb@§b’ri<‘:etta ta’ tabib.
Kif jintuza Picato?

II-gell Picato jigi applikat fuq iz-zoni tal-gilda affettwata. Meta z-zoni affettwati jkunu I-wicg, il-
gorriegha u Il-parti ta’ fuq tal-ghong, Picato (150 mikrogramma/g) ghandu jigi applikat darba kuljum
ghal tliet ijlem konsekuttivi. Meta z-zoni affettwati jkunu s-sider, I-estremitajiet u I-parti t'isfel tal-
ghong, Picato tal-oghla gawwa (500 mikrogramma/g) ghandu jigi applikat darba kuljum ghal jumejn
konsekuttivi. Sto¢¢ gdid ta’ gell Picato ghandu jintuza ghal kull applikazzjoni. 1l-kontenut ta’ stoc¢¢
wiehed ikopri zona ta’ trattament ta’ 25 cm?.

Ghal aktar taghrif dwar kif tuza Picato ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ir-reazzjoni tal-pazjent ghall-kura tista’ tigi vvalutata wara madwar tmien gimghat mill-kura.

Kif jahdem Picato?

Il-mod ezatt kif jahdem Picato mhuwiex mifhum ghal kollox. Huwa mahsub li s-sustanza attiva f'Picato,
ingenol mebutate, tahdem f'zewg modi differenti. Ladarba jigi applikat u assorbit mic-celloli tal-gilda,
ingenol mebutate ikollu effett tossiku dirett fuq i¢-cellola kif ukoll johlog reazzjoni inffammatorja.
Flimkien, dawn l-azzjonijiet iwasslu ghall-mewt tac-celloli affettwati mill-keratosi aktinika.

Kif gie studjat Picato?

L-effetti ta’ Picato gew ittestjati ghall-ewwel darba f'mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fil-
bniedem.

Picato (150 mikrogramma/g) gie studjat f'zewg studji ewlenin li kienu jinvolvu 547 adult b’keratosi
aktinika fil-wic¢ u fil-qorriegha, fejn gie applikat darba kuljum ghal tliet ijiem k uttivi.

Picato (500 mikrogramma/g) gie studjat f'zewg studji li kienu jinvolvu 458‘§ t b’keratosi aktinika fis-
sider u fl-estremitajiet, fejn gie applikat darba kuljum ghal jumejn kon Vi

Fl-erba’ studji, Picato tgabbel ma’ vettura (gell minghajr sustanza &) II-kejl ewlieni tal-effikacja
kien I-ghadd ta’ pazjenti li I-keratosi aktinika taghhom ghebet gh‘J.koIon minn fuq il-gilda taghhom
wara tmien gimghat ta’ kura. 6
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X’'benefi¢¢ju wera Picato matul I-istudji?

Picato intwera li kien effettiv fl-eliminazzjoni tal-ﬁéfatosi aktinika minn fuq il-gilda.

Ghall-keratosi aktinika li taffettwa I-wic¢¢ y@riegha, I-ewwel studju wera li I-gilda kienet i¢¢arat ghal
kollox f47% (67 minn 142) tal-pazjenti ati b’Picato, meta mqgabbel ma’ 5% (7 minn 136) tal-
pazjenti kkurati bil-placebo. Fit-tieni @ju I-gilda kienet i¢¢arat ghal kollox f'37% (50 minn 135) tal-
pazjenti kkurati b’Picato, meta m I ma’ 2% (3 minn 134) tal-pazjenti kkurati bil-placebo.

Ghall-keratosi aktinika tas—sideﬁw I-estremitajiet, I-ewwel studju wera li I-gilda kienet ic¢arat ghal

kollox fi 28% (35 minn 12 I-pazjenti kkurati b’Picato, meta mqgabbel ma’ 5% (6 minn 129) tal-
pazjenti kkurati bil-plag . Fit-tieni studju, il-gilda c¢c¢arat fi 42% (42 minn 100) tal-pazjenti kkurati
b’Picato, meta mgabk€l ma’ 5% (5 minn 103) tal-pazjenti kkurati bil-placebo.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Picato?

L-effetti sekondarji rrapportati I-aktar frekwenti huma reazzjonijiet fil-gilda fil-post fejn jigi applikat
Picato, inkluz eritema (hmura fil-gilda), frak jew gxur, skorca, nefha, bziezaq jew infafet, u tghawwir
jew ulceri (is-saff ta’ fuq tal-gilda jittiekel jew feriti miftuha fil-gilda). Wara l-applikazzjoni ta’ Picato, il-
parti |-kbira tal-pazjenti (aktar minn 95%) kellhom reazzjoni lokali fil-gilda wahda jew aktar. Giet
irrapportata wkoll infezzjoni fil-post fejn gie applikat fil-kura tal-wi¢¢ u I-qurriegha. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji kollha rrapportati b’Picato, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Picato m’ghandux jintuza fuqg persuni li huma ipersensittivi hafna (allergici) ghal ingenol mebutate jew
ghal kwalunkwe sustanza ohra.
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Ghaliex gie approvat Picato?

Is-CHMP innota li I-kura b’Picato ghandha effett benefiku. Ma kien hemm I-ebda thassib kbir dwar is-
sigurta ta’ Picato u I-parti I-kbira tal-effetti sekondarji li dehru kienu reazzjonijiet lokali tal-gilda i,
ghalkemm affettwaw lill-parti I-kbira tal-pazjenti, normalment ghebu fi zmien gimaghtejn sa erba’
gimghat mill-kura skont il-post ikkurat. Barra minn hekk, is-CHMP ikkunsidra li I-fatt li Picato jista’ jigi
applikat mill-pazjent stess u li I-kura ddum biss ftit jiem huwa vantagg. Ghaldagstant is-CHMP
iddecieda li I-benefi¢cji ta’ Picato huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Aktar taghrif dwar Picato

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni Ewropea kollha ghal Picato
fil-15 ta’ Novembru 2012.

L-EPAR shih ghal Picato jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Fiﬁimedicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rig il-kura b’Picato, agra
I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib je\fci Zispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 11-2012. g\o
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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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