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W przypadku leku Picato stosowanego w leczeniu
rogowacenia stonecznego (starczego) ryzyko przewyzsza
korzysci

W dniu 30 kwietnia 2020 r. EMA zakonczyta procedure oceny leku Picato (mebutynianu ingenolu) —
zelu stosowanego w leczeniu rogowacenia stonecznego (starczego), bedacego chorobg skory — i
stwierdzita, ze moze on zwiekszac¢ ryzyko wystgpienia nowotworu skéry, a ryzyko stosowania
przewyzsza korzysci.

W procedurze uwzgledniono wyniki badania, w ktérym poréwnywano lek Picato z imikwimodem (innym
lekiem stosowanym w leczeniu rogowacenia stonecznego [starczego]). Po 3 latach u 6,3% pacjentow
leczonych produktem Picato (15 z 240 pacjentéw) — w poréwnaniu z 2% pacjentow leczonych
imikwimodem (5 z 244 pacjentdw) — rozwingt sie nowotwor skdry, zwlaszcza rak ptaskonabtonkowy,
ktéry wystgpit w leczonym obszarze.

W procedurze oceny uwzgledniono takze dane z innych badan z mebutynianem ingenolu lub z
podobnym lekiem, dysoksynianem ingenolu, oraz zgtoszenia od momentu wprowadzenia leku na rynek.

Zauwazono, ze ostatnie dane z badania skutecznosci terapii rogowacenia stonecznego (starczego)
potwierdzajg uprzednig obserwacje opisang w drukach informacyjnych produktu leczniczego, tj. ze
skutecznos¢ leku Picato maleje z czasem.

Lek Picato nie jest juz dopuszczony do obrotu w UE, poniewaz w dniu 11 lutego 2020 r. na wniosek
LEO Laboratories Ltd, firmy wprowadzajacej go na rynek, wycofano pozwolenie na dopuszczenie leku
do obrotu.

Informacje dla pacjentéow

e Lek Picato, zel stosowany w leczeniu rogowacenia stonecznego (starczego), moze zwiekszac ryzyko
wystgpienia nowotworu skory.

e W badaniu wykazano, ze wérdéd pacjentdw leczonych produktem Picato, w poréwnaniu z pacjentami
stosujacymi inny lek (imikwimod), liczba przypadkéw nowotworu skory w obszarze stosowania leku
byta wyzsza.

e Lek wycofano z rynku.
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e Pacjenci leczeni produktem Picato powinni uwazac¢ na wystgpienie nietypowych zmian lub narosli
skornych, ktére mogq pojawic sie w okresie od kilku tygodni do kilku miesiecy po zastosowaniu
leku. W razie ich wystgpienia nalezy zgtosi¢ sie do lekarza.

e W przypadku pytan lub obaw dotyczacych leczenia nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla pracownikéw opieki zdrowotnej

e W badaniach stwierdzono czestsze wystepowanie nowotwordw skéry, zwtaszcza raka
ptaskonabtonkowego, w obszarze leczenia u pacjentéw leczonych produktem Picato
(mebutynianem ingenolu) albo dysoksynianem ingenolu (podobnym estrem, obecnie
niedopuszczonym do obrotu i nierozwijanym) w poréwnaniu ze stosowaniem komparatora lub
nosnika (zelu niezawierajgcego substancji czynnej).

e Wyniki 3-letniego badania bezpieczenstwa stosowania z udziatem 484 pacjentéw wykazaty, ze
nowotwory skdory w obszarze leczenia wystgpity u 6,3% pacjentéw leczonych mebutynianem
ingenolu w poréwnaniu z 2% pacjentéw leczonych imikwimodem. Zaobserwowane réznice wynikaty
z réznych odsetkdéw wystepowania raka ptaskonabtonkowego (3,3% vs 0,4% pacjentéw) i choroby
Bowena (2,5% vs 1,2%).

e W facznej analizie danych z czterech 14-miesiecznych badan z udziatem 1234 pacjentéw
obserwowana czestos¢ wystepowania nowotworow, w tym raka podstawnokomorkowego, choroby
Bowena i raka ptaskonabtonkowego, byta wyzsza w przypadku powigzanego estru dysoksynianu
ingenolu niz w przypadku nosnika (7,7% vs 2,9% pacjentow).

e Lek Picato zostat juz wycofany z obrotu i nie jest juz jedng z mozliwosci leczenia rogowacenia
stonecznego (starczego).

e Inne mozliwosci leczenia rogowacenia stonecznego (starczego) obejmuja: miejscowo stosowane
diklofenak, fluorouracyl i imikwimod, a takze terapie fotodynamiczng, krioterapie, tyzeczkowanie
lub zabieg chirurgiczny z wycieciem zmian.

e Pracownicy opieki zdrowotnej powinni uczula¢ pacjentéw leczonych produktem Picato na wszelkie
zmiany skérne, aby w razie ich zaobserwowania jak najszybciej zasiegneli porady lekarza. Czas od
zakonczenia leczenia do wystgpienia zmian moze wynosic¢ od kilku tygodni do kilku miesiecy.

Wiecej informacji o leku

Lek Picato byt dostepny w postaci zelu naktadanego na obszary skdry zajete rogowaceniem stonecznym
(starczym). Stosowano go, gdy zewnetrzna warstwa zmiany skdrnej nie byta zgrubiata ani uniesiona.
Rogowacenie stoneczne (starcze) pojawia sie wskutek nadmiernego narazenia na promienie stoneczne i
moze przerodzi¢ sie w nowotwor skory.

Lek Picato byt dopuszczony do stosowania w UE od listopada 2012 r.
Dalsze informacje o procedurze

Procedure oceny leku Picato wszczeto w dniu 3 wrzesnia 2019 r. na wniosek Komisji Europejskiej,
zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
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Oceny dokonat najpierw Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC), ktory odpowiada za ewaluacje kwestii bezpieczenstwa lekow stosowanych u
ludzi. W dniu 17 stycznia 2020 r. zastosowano $rodek tymczasowy i na okres trwania procedury
zawieszono pozwolenie na dopuszczenie leku Picato do obrotu.

W dniu 11 lutego 2020 r. Komisja Europejska wycofata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego na wniosek podmiotu odpowiedzialnego LEO Laboratories Ltd.

PRAC zakonczyt procedure oceny, a jego zalecenia przestano do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi,
ktéry przyjat stanowisko Agencji w tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji
Europejskiej, ktdra w dniu 6 lipca 2020 r. wydata ostateczna, prawnie wigzaca decyzje, majaca
zastosowanie we wszystkich panstwach czionkowskich UE.
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