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Ir-riskji ta’” Picato ghall-keratozi aktinika huma akbar mill-
beneficdji

Fit-30 ta’ April 2020, I-EMA temmet ir-riezami taghha ta’ Picato (ingenol mebutate), gell ghat-
trattament tal-kundizzjoni tal-gilda keratozi aktinika, u kkonkludiet li I-medicina tista’ zzid ir-riskju ta’
kancer tal-gilda u li r-riskji taghha huma akbar mill-benefi¢c¢ji taghha.

Ir-riezami hares lejn ir-rizultati ta’ studju li jgabbel lil Picato ma’ imiquimod (medic¢ina ohra ghall-
keratozi aktinika). Wara 3 snin, 6.3 % tal-pazjenti ttrattati b’Picato (15 minn 240 pazjent) zviluppaw
kancer tal-gilda, b'mod partikolari kar¢cinoma tac-celluli skwamuzi, fiz-zona tal-gilda ttrattata meta
mqgabbla ma’ 2 % tal-pazjenti ttrattati b’imiquimod (5 minn 244 pazjent).

Data minn studji ohra b’ingenol mebutate jew b’'medicina simili ta’ ingenol disoxate, studji tal-
laboratorju u rapporti li waslu minn meta I-medicina kienet fis-suq, gew ivvalutati wkoll fir-riezami.

Gie osservat |i data ricenti minn studju dwar |-effikacja ta’ trattamenti ghall-keratozi aktinika appoggat
I-osservazzjoni precedenti, iddettaljata fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-medicina, li |I-effikacja ta’
Picato tonqos maz-zmien.

Picato ma ghadux awtorizzat fl-UE peress li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet irtirata fil-
11 ta’ Frar 2020 fuq talba ta’ LEO Laboratories Ltd, il-kumpanija |i gieghdet il-medicina fis-suq.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Picato, gell uzat fuq il-gilda biex jittratta I-keratozi aktinika, jista’ jzid ir-riskju ta’ kancer tal-gilda.

e Studju wera li I-pazjenti ttrattati b’Picato kellhom numru oghla ta’ kazijiet ta’ kancer tal-gilda fiz-
zona tal-gilda fejn giet applikata I-medic¢ina minn pazjenti li kienu ged juzaw trattament iehor,
imiquimod.

e Il-medicina giet imnehhija mis-suq.

e Pazjenti li gew ittrattati b’Picato ghandhom joqoghdu attenti ghal bidliet mhux tas-soltu fil-gilda
jew tkabbir tal-gilda, li jistghu jsehhu minn gimghat sa xhur wara I-uzu, u jfittxu parir mediku jekk
isehh xi wiehed minnhom.

e Pazjenti li jkollhom mistogsijiet jew thassib dwar it-trattament taghhom ghandhom jikkonsultaw lit-
tabib jew lill-ispizjar taghhom.

1 14 ta’ Ottubru 2020: korrezzjoni tad-data tad-decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea.
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Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e Studji sabu in¢idenza oghla ta’ tumuri tal-gilda, spe¢jalment karcinoma tac-celluli skwamuzi, fiz-
zona tat-trattament f'pazjenti ttrattati b’Picato (ingenol mebutate) jew b‘ingenol disoxate (ester
relatat li bhalissa mhuwiex awtorizzat u li ma ghadux ged jigi zviluppat) milli b’komparatur jew
veikolu (gell li ma fih I-ebda sustanza attiva).

e Fir-rizultati finali ta’ studju ta’ 3 snin dwar is-sigurta f'484 pazjent, gew osservati tumuri tal-gilda
fiz-zona tat-trattament '6.3 % tal-pazjenti ttrattati b'ingenol mebutate meta mgabbla ma’ 2 % ta’
dawk ittrattati b’'imiquimod. Id-differenza kienet xprunata minn karc¢inoma tac-celluli skwamuzi
(3.3 % kontra 0.4 % tal-pazjenti) u I-marda ta’ Bowen (2.5 % kontra 1.2 %).

e F‘analizi migbura ta’ erba’ provi ta’ 14-il xahar li kienu jinvolvu 1 234 pazjent, dehret inc¢idenza
oghla ta’ tumuri, inkluzi I-kar¢cinoma tac-celluli bazali, il-marda ta’ Bowen u I-karcinoma tac-celluli
skwamuzi, bl-ester ta’ ingenol disoxate relatat milli bil-veikolu (7.7 % kontra 2.9 % tal-pazjenti).

e Picato diga tnehha mis-sug u ghalhekk ma ghadux ghazla ta’ trattament ghall-keratozi aktinika.

e Ghazliet ohra ta’ trattament ghall-keratozi aktinika jinkludu diclofenac, fluorouracil u imiquimod
topici, kif ukoll it-terapija fotodinamika, il-krijoterapija, il-kurettagg jew il-kirurgija ta’ tnehhija.

e Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandhom jaghtu parir lill-pazjenti li jkunu gew
ittrattati b’Picato biex jogoghdu attenti ghal kwalunkwe lezjoni tal-gilda li tista’ tizviluppa u i
ghandhom ifittxu parir mediku minnufih jekk issehh xi wahda. Iz-zmien ghall-bidu jista’ jvarja minn
gimghat sa xhur wara t-trattament.

Aktar dwar il-medicina

Picato kien disponibbli bhala gell li jigi applikat fuq il-partijiet tal-gilda affettwati mill-keratozi aktinika.
Dan kien jintuza meta s-saff ta’ barra tal-gilda affettwata ma jkunx ibbies jew ghola. Il-keratozi
aktinika tigi kkawzata minn esponiment zejjed ghad-dawl tax-xemx u tista’ tinbidel f’lkancer tal-gilda.

Picato kien awtorizzat ghall-uzu fl-UE f'Novembru 2012.
Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Picato nbeda fit-3 ta’ Settembru 2019 fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea, skont |-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Ir-riezami I-ewwel sar mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli mill-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet ta’ sigurta tal-medicini ghall-uzu mill-bniedem.
Fis-17 ta’ Jannar 2020, |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Picato giet sospiza bhala mizura
interim wagqt li r-riezami kien ghadu ghaddej.

Fil-11 ta’ Frar 2020, il-Kkummissjoni Ewropea rtirat |-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-medicina
fuqg talba tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, LEO Laboratories Ltd.

II-PRAC ikkonkluda r-riezami tieghu, u r-rakkomandazzjoni tieghu ntbaghtet lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), li huwa responsabbli mill-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-
uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP tressqget quddiem il-
Kummissjoni Ewropea, li harget decizjoni legalment vinkolanti finali applikabbli fl-Istati Membri kollha
tal-UE fis-6 ta’ Lulju 2020.
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