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ingenol mebutat .\@
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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EP lieku Picato. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyh @p il liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj l@j%oru(:aniam, ako pouzivat liek

Picato. v} O
9

Co je liek Picato? \QO
Picato je liek obsahujaci Ucinnd latku ingenol me . Je dostupny vo forme gélu v dvoch silach (150
mikrogramov/g a 500 mikrogramov/q). 0

Na co sa liek Picato pouziva? @Q

Picato sa pouziva na liecbu aktinicl@&aratézy u dospelych. Aktinicka kerat6za je kozna lézia, ktora sa
vyvinie po nadmernom vystave@&l’neénému Ziareniu. Picato sa pouziva vtedy, ked vonkajSia vrstva
koze postihnuta aktinickou k%a 0Ozou nie je zhrubnuta alebo vyvySena.

\

Vydaj lieku je viazan .n@kﬁérsky predpis.
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Ako sa liek Picato uziva?

Gél Picato sa aplikuje na postihnutt oblast pokozky. Ak medzi postihnuté oblasti patri tvar, pokozka
hlavy a horna ¢ast krku, liek Picato (150 mikrogramov/g) by sa mal nanasat raz denne po dobu troch
po sebe nasledujlcich dni. Ak medzi postihnuté oblasti patri trup, konéatiny a spodna cast krku, mala
by sa nanasat vyssia koncentrécia lieku Picato (500 mikrogramov/g), a to raz denne po dobu dvoch po
sebe nasledujucich dni. Na nana3anie by sa mala zakazdym pouzit nova tuba gélu Picato. Obsah jednej
tuby pokryva lie¢ent oblast v rozsahu 25 cm?.

Dalsie informécie o pouzivani lieku Picato sa nachadzajl v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Odpoved pacienta na lie¢bu mozno posudzovat priblizne osem tyzdriov po liecbe.
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Akym sposobom liek Picato ucinkuje?

Presny spOsob Ucinku lieku Picato nie je Uplne znamy. Predpoklada sa, ze Ucinna latka lieku Picato,
ingenol mebutat, pésobi dvoma rozlicnymi sposobmi. Po naneseni a absorbovani koznymi bunkami ma
ingenol mebutat priamy toxicky Ucinok na bunku a zaroven podporuje zapalovu reakciu. Oba tieto
Gcinky vedu k usmrteniu buniek postihnutych aktinickou keratézou.

Ako bol liek Picato skumany?

Ucinky lieku Picato sa najprv skimali na pokusnych modeloch a potom na fudoch.

Liek Picato (150 mikrogramov/g) bol skiimany v dvoch hlavnych stddiach zahffiajucich 547 dospelych
s aktinickou keratézou postihujlcou tvar a pokozku hlavy, ktorym sa nanasal raz denne po dobu troch
po sebe nasledujucich dni.

Liek Picato (500 mikrogramov/g) bol skimany v dvoch studiach zahffiajucich 458 dospelych s
aktinickou keratdézou postihujlcou trup a koncatiny, ktorym sa nanasal raz denn@o dobu dvoch po
sebe nasledujucich dni. ‘ 0

Vo vSetkych Styroch Studiach sa liek Picato porovnaval s vehikulom (gel\% SahUJUCI acinnu latku).
Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, ktorych pokozka s tinickej keratdézy uplne
zotavila osem tyzdriov po liecbe. KQ

Aky prinos preukazal liek Picato v tychto ét(@?h?

Preukdzalo sa, ze liek Picato je ucinny pri odstranovan@@mckej keratozy z pokozky.

V pripade aktinickej keratézy postihujucej tvar a @ku hlavy sa v prvej stadii preukéazalo, ze
pokozka bola tplne olistena u 47 % (67 zo 14 )Qaentov lieCenych liekom Picato v porovnani s 5 %
(7 zo 136) pacientov, ktori boli lieCeni place . V druhej stadii bola pokozka UGplne olistena u 37 %
(50 zo 135) pacientov lieCenych liekom P@@o v porovnani s 2 % (3 zo 134) pacientov, ktori boli lieceni
placebom. "Q

V pripade aktinickej keratdzy po, i@iucej trup a koncatiny sa v prvej stadii preukazalo, ze pokozka
bola Gplne ocistena u 28 % (3 126) pacientov lieCenych liekom Picato v porovnani s 5 % (6 zo
129) pacientov, ktori boli Iie@’n’ placebom. V druhej stadii bola pokozka ocistena u 42 % (42 zo 100)
pacientov lieCenych Iie’k@*Picato v porovnani s 5 % (5 zo 103) pacientov, ktori boli lieceni placebom.

Akeé rizika sa saéq'aju s pouzivanim lieku Picato?

Najcastejsie hlasené vedlajsie Ucinky su reakcia pokozky na mieste nanesenia lieku Picato vratane
erytému (zacervenanie pokozky), Supinatenia, zhrubnutia, tvorby krust, opuchnutia, tvorby vezikul
alebo pustul (blistre) a erézie alebo ulceracie (opotrebovanie vonkajSich vrstiev pokozky alebo
otvorené vyrazky na kozi). Po naneseni lieku Picato doSlo u vacsiny pacientov (u viac ako 95 %)

k vyskytu jednej alebo viacerych lokalnych reakcii pokozky. Infekcia v mieste aplikacie bola hlasena aj
pri lieCbe tvare a pokozky hlavy. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku
Picato sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Picato nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na ingenol mebutat alebo na iné
zloZzky lieku.
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Preco bol liek Picato povoleny?

Vybor CHMP usudil, ze liec¢ba liekom Picato ma pozitivny Ucinok. Nemal Ziadne vacsie vyhrady tykajuce
sa bezpecnosti lieku Picato a medzi pozorované vedlajsie UCinky patrili prevazne lokalne reakcie
pokozky, ktoré aj napriek tomu, ze postihli vac¢sinu pacientov, zvycajne vymizli do dvoch az Styroch
tyzdriov lie¢by v zavislosti od ich lokalizacie. Vybor CHMP zvazil aj skutoénost, ze liek Picato mozno
nanasat samostatne a Ze vyhodou lie¢by tymto liekom je jej kratke trvanie. Vybor CHMP preto
rozhodol, Ze prinosy lieku Picato su vécéSie ne? rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Picato

Dria 15. novembra 2012 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Picato na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Picato sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment L’e@hs. Ak potrebujete
dalSie informacie o lieCbe liekom Picato, precitajte si pisomnud informaciu pré'b%ﬁiivatel’ov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. Iej<' a.

\S
Poslednéa aktualizacia tohto sUhrnu: 11-2012 QQ
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002275/human_med_001600.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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