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EMA zawiesza pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Picato jako $Srodek ostroznosci na
czas oceny ryzyka nowotwordw skory

Europejska Agencja Lekdow (EMA) zaleca, aby pacjenci zaprzestali stosowania produktu leczniczego
Picato (mebutynianu ingenolu) - zelu wykorzystywanego w leczeniu rogowacenia stonecznego
(starczego) - na czas oceny bezpieczenstwa leku.

Dziatajacy przy EMA Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) prowadzi wiasnie ocene danych dotyczacych nowotwordw skdry u pacjentow
stosujacych produkt leczniczy Picato. Ostateczne wyniki badania poréwnujacego produkt leczniczy
Picato z imikwimodem (innym lekiem na rogowacenie stoneczne) wskazujg na wiekszg czestosc
wystepowania nowotworu skory w leczonym obszarze w przypadku Picato niz w przypadku
imikwimodu.

Cho¢ nie rozwiano jeszcze wszystkich watpliwosci, nie mozna wykluczy¢ zwigzku miedzy stosowaniem
produktu leczniczego Picato a rozwojem nowotworu skory. Jako $rodek ostroznosci PRAC zalecit zatem
zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie tego leku do obrotu i wskazat na dostepnos$¢ innych metod
leczenia.

PRAC zamierza kontynuowac ocene, a po jej zakonczeniu EMA wyda zaktualizowane wskazowki dla
pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia.

Informacje dla pacjentow

e Istniejg obawy, ze jest mozliwa zalezno$¢ miedzy stosowaniem produktu leczniczego Picato a
rozwojem nowotworu skory.

e Pacjenci nie powinni stosowac¢ produktu Picato w postaci zelu do leczenia rogowacenia stonecznego,
dopoki odpowiednie organy nie ukoncza oceny danych.

e Nalezy zwracac¢ uwage na wszelkie nietypowe zmiany lub przerosty skorne, a w przypadku ich
zaobserwowania natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

e W przypadku pytan nalezy zwréci¢ sie do lekarza.
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Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia

e Ostateczne wyniki trzyletniego badania z udziatem 484 pacjentéw wykazaty wiekszg czestos¢
wystepowania nowotworow ztosliwych skory w przypadku stosowania mebutynianu ingenolu niz
leku poréwnawczego - imikwimodu (nowotwor wystapit u 3,3% pacjentédw z grupy Picato w
poréwnaniu z 0,4% w grupie leku poréwnawczego).

e Wiekszg czesto$¢ wystepowania nowotwordw skéry obserwowano w grupie mebutynianu ingenolu
w o$miotygodniowym badaniu z grupg kontrolng stosujaca nosnik z udziatem 1262 pacjentéw (1%
pacjentéw w grupie mebutynianu ingenolu w poréwnaniu z 0,1% w grupie nosnika).

e Ponadto w czterech badaniach klinicznych obejmujacych 1234 pacjentédw i oceniajacych pochodng
estrowg mebutynianu ingenolu, dysoksynian ingenolu, wsrdd uczestnikow stosujacych ten ostatni
zaobserwowano wiekszg czestos$¢ wystepowania nowotwordw skéry niz w grupie kontrolnej
stosujacej nosnik (odpowiednio 7,7% i 2,9% pacjentdéw). Z uwagi na bliskie podobienstwo miedzy
dysoksynianem ingenolu a produktem leczniczym Picato uznano, ze wyniki te mozna odnies¢ do
prowadzonej obecnie oceny Picato.

e Pracownicy stuzby zdrowia powinni zaprzestac przepisywania produktu leczniczego Picato i
rozwazy¢ inne opcje terapeutyczne na czas trwania oceny.

e Pracownicy stuzby zdrowia powinni uczula¢ pacjentow na wszelkie zmiany skorne, aby w razie ich
zaobserwowania jak najszybciej zasiegneli porady lekarza.

e EMA kontynuuje ocene dostepnych danych i udzieli dalszych informacji po jej zakonczeniu.

Okoto 27 stycznia 2020 r. do odpowiednich pracownikéw stuzby zdrowia zostanie rozestany
bezposredni komunikat dla pracownikéw stuzby zdrowia. Zostanie on takze opublikowany na specjalnej
podstronie witryny internetowej EMA.

Wiecej informacji o leku

Picato ma posta¢ zelu naktadanego na obszary skdéry zajete rogowaceniem stonecznym. Zel stosuje sie,
kiedy zewnetrzna warstwa zmiany skdrnej nie jest zgrubiata ani uniesiona. Rogowacenie stoneczne
pojawia sie wskutek nadmiernej ekspozycji na promienie stoneczne i moze przerodzi¢ sie w nowotwoér
skory.

Produkt leczniczy Picato jest dopuszczony do stosowania w UE od listopada 2012 r.
Dalsze informacje o procedurze

Procedure oceny leku Picato wszczeto na wniosek Komisji Europejskiej zgodnie z art. 20
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Prowadzi jg komitet PRAC, odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi.
W trakcie oceny PRAC zalecit zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu jako tymczasowy
$rodek ochrony zdrowia publicznego. Zalecenie to zostanie teraz przekazane Komisji Europejskiej,
ktéra wyda prawnie wigzaca decyzje tymczasowqg, majacqa zastosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.
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Kiedy PRAC zakonczy oceneg, jego ostateczne zalecenia zostang przestane do Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami
stosowanymi u ludzi, ktéry wyda opinie w tej sprawie. Ostatnim etapem procedury oceny jest przyjecie
przez Komisje Europejska prawnie wigzacej decyzji obowigzujacej we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.
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