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EMA suspenda medicamentul Picato ca masura de
precautie, in timp ce evaluarea riscurilor de cancer de
piele continua

EMA recomanda ca pacientii sa opreasca utilizarea Picato (ingenol mebutat), un gel pentru tratarea
afectiunii cutanate keratoza actinica, cat timp continua evaluarea profilului de siguranta al
medicamentului.

in prezent, Comitetul pentru sigurantd al EMA (PRAC) evalueaz§ datele privind cancerul de piele la
pacientii care utilizeaza Picato. Rezultatele finale dintr-un studiu care a comparat Picato cu imiquimodul
(alt medicament pentru tratarea keratozei actinice) indica faptul ca rata de aparitie a cancerului de
piele este mai mare la cei tratati cu Picato decat la cei tratati cu imiquimod.

Desi raman incertitudini, existda motive de ingrijorare cu privire la o posibila legatura intre utilizarea
Picato si aparitia cancerului de piele. Prin urmare, PRAC a recomandat suspendarea autorizatiei de
punere pe piatd a medicamentului, ca masura de precautie, si a constatat ca sunt disponibile
tratamente alternative.

PRAC isi va continua evaluarea, iar cand va fi incheiata, EMA va pune la dispozitie orientari actualizate
pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii.

Informatii pentru pacienti

e Exista motive de ingrijorare cu privire la existenta unei legaturi intre utilizarea Picato si aparitia
cancerului de piele.

e Cat timp autoritdtile evalueaza datele, pacientii nu pot sa mai utilizeze gelul Picato pentru tratarea
keratozei actinice.

e Pacientii trebuie sa fie atenti la eventuale modificari sau formatiuni neobisnuite ale pielii si sa
solicite imediat asistentd medicala, daca apar.

e Daca aveti orice intrebari, discutati cu medicul dumneavoastra.
Informatii pentru personalul medical

e Rezultatele finale ale unui studiu de trei ani efectuat la 484 de pacienti au indicat o incidenta mai
mare a malignitatilor de piele cu ingenol mebutat decat cu comparatorul imiquimod (3,3 % din
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pacienti au dezvoltat cancer in grupul tratat cu Picato, fata de 0,4 % in grupul tratat cu
medicamentul comparator).

e Incidenta mai mare a tumorilor de piele in bratul tratat cu ingenol mebutat s-a observat intr-un
studiu controlat cu vehicul, efectuat timp de 8 saptamani la 1 262 de pacienti (1 % din pacienti in
bratul ingenol mebutat, fata de 0,1 % in bratul cu vehicul).

o In plus, in patru studii clinice care au cuprins 1 234 de pacienti tratati cu un ester inrudit, si anume
ingenol disoxat, la cei tratati cu ingenol disoxat s-a observat o incidentd mai mare a tumorilor de
piele decét la cei tratati cu un vehicul de control (7,7 % din pacienti, fata de 2,9 %). Avand in
vedere ca ingenolul disoxat este strans inrudit cu Picato, rezultatele au fost considerate relevante
in cadrul evaluarii in curs pentru Picato.

e Cat timp autoritatile evalueaza datele, profesionistii din domeniul sanatatii nu pot sa mai prescrie
Picato si trebuie sa ia in considerare optiuni diferite de tratament.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa sfatuiasca pacientii sa urmareasca aparitia de
eventuale leziuni pe piele si sd solicite imediat asistentd medicald daca apar.

e EMA continua evaluarea datelor disponibile si va oferi informatii suplimentare la incheierea
evaluarii.

In jurul datei de 27 ianuarie 2020 se va trimite o comunicare directd destinaté cadrelor medicale
relevante (DHPC). Aceasta DHPC va fi publicata si pe o pagina dedicata, pe site-ul web al EMA.

Informatii suplimentare despre medicament

Picato este disponibil sub forma de gel cu aplicare pe zonele de piele afectate de keratoza actinica.
Medicamentul se utilizeaza daca stratul exterior al pielii afectate de keratoza actinica nu este ingrosat
sau bombat. Keratoza actinica este cauzata de expunerea prea indelungata la soare si se poate
transforma in cancer de piele.

Picato este autorizat in UE din noiembrie 2012.
Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Picato a fost initiata la cererea Comisiei Europene, in temeiul articolului 20 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Reevaluarea este efectuata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(PRAC), care raspunde de evaluarea aspectelor legate de siguranta medicamentelor de uz uman. PRAC
a recomandat suspendarea medicamentului ca masura provizorie de protectie a sanatatii publice, pe
parcursul deruldrii evaludrii. in prezent, recomandarea se transmite Comisiei Europene (CE), care va
emite o decizie cu caracter juridic obligatoriu, aplicabila in toate statele membre ale UE.

Dupa incheierea evaluarii de catre PRAC, recomandarile finale vor fi transmise Comitetului pentru
medicamente de uz uman (CHMP), responsabil pe probleme referitoare la medicamentele de uz uman,
care va adopta un aviz final. Etapa finala a procedurii de evaluare consta in adoptarea de catre Comisia
Europeana a unei decizii obligatorii din punct de vedere juridic, aplicabile in toate statele membre ale
UE.
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