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Agentura EMA v ramci preventivnheho opatrenia
pozastavuje povolenie na uvedenie lieku Picato na trh,
kym skimanie rizika vzniku rakoviny koze pokracuje

Eurépska agentira pre lieky (EMA) odporuda, aby pacienti prestali pouzivat liek Picato (ingenol
mebutat), gél na lieCbu ochorenia nazyvaného aktinickd keratéza, kym preskimanie bezpecnosti lieku
pokracuje.

Vybor agentury EMA zaoberajlci sa bezpecénostou (Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik,
PRAC) v sucasnosti skiima udaje o rakovine koze u pacientov pouzivajlcich liek Picato. Konec¢né
vysledky Studie porovnavajucej liek Picato s imikvimodom (dalsim liekom na aktinicku keratézu)
poukazuju na vyssi vyskyt rakoviny koze v oblasti lieCby liekom Picato v porovnani s imikvimodom.

Zatial o nejasnosti pretrvavaju, existuje obava ohladne moznej suvislosti medzi pouzivanim lieku
Picato a vznikom rakoviny koze. Vybor PRAC preto v ramci preventivneho opatrenia odporudil
pozastavit povolenie na uvedenie tohto lieku na trh a uviedol, Zze su k dispozicii alternativne moznosti
liecby.

Vybor PRAC bude pokracovat vo svojom preskiimani a po jeho ukonéeni agentira EMA poskytne
pacientom a zdravotnickym pracovnikom aktualizované pokyny.

Informacie pre pacientov

e Existuje obava ohladom suvislosti medzi pouzivanim lieku Picato a vznikom rakoviny koze.

e Pacienti uz nemaju pouzivat gél Picato na lie¢bu aktinickej keratdzy, zatial' ¢o organy vykonavaju
prieskum udajov.

e Je potrebné, aby si pacienti vSimali akékolvek nezvycajné zmeny alebo vyrastky na kozi a aby
v pripade ich vyskytu okamzite vyhladali lekarsku pomoc.

e Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na svojho lekara.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Konecné vysledky trojro¢nej studie zahffiajlcej 484 pacientov preukazali vyssi vyskyt koznej
malignity pri pouziti ingenol mebutatu ako pri pouziti porovnavacieho lieku imikvimod (rakovina
vznikla u 3,3 % pacienta v skupine lieCenej liekom Picato v porovnani s 0,4 % v skupine lieCenej
porovnavacim liekom).
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e V 8-tyzdriovom skusani kontrolovanom vehikulom, ktoré zahffalo 1 262 pacientov, sa pozoroval
vyssi vyskyt koznych nadorov v skupine lieCenej ingenol mebutatom (1 % pacientov v skupine
liecenej ingenol mebutatom v porovnani s 0,1 % v skupine lieCenej vehikulom).

e Okrem toho v Styroch klinickych skdsaniach zahffajlcich 1 234 pacientov lieCenych pribuznym
esterom, ingenol dizoxatom, sa pozoroval vyssi vyskyt koZznych nadorov v skupine liecenej ingenol
dizoxatom ako v kontrolnej skupine lie¢enej vehikulom (7,7 % v porovnani s 2,9 % pacienta).
KedZe ingenol dizoxat je velmi podobny ako liek Picato, vysledky sa v prebiehajucom preskumani
lieku Picato povazovali za relevantné.

e Zdravotnicki pracovnici maju prestat predpisovat liek Picato a maju zvazit iné moznosti lie¢by, kym
organy vykonavaju prieskum udajov.

e Zdravotnicki pracovnici maju pacientov informovat, aby si véimali akékolvek vznikajlice kozné lézie
a aby v pripade ich vyskytu urychlene vyhladali lekarsku pomoc.

e Agentura EMA pokracuje v preskimani dostupnych udajov a po jeho dokonceni poskytne dalsSie
informacie.

Priame oznamenie zdravotnickym pracovnikom (DHPC) bude prislusSnym zdravotnickym pracovnikom
zaslané okolo 27. januara 2020. DHPC bude uverejnend aj na prislusnej stranke na webovom sidle
agentury EMA.

Dalsie informacie o lieku

Liek Picato je dostupny vo forme gélu, ktory sa aplikuje na oblasti koze postihnuté aktinickou
keratdzou. Liek sa pouziva, ked vonkajSia vrstva postihnutej koZe nie je zhrubnuta ani vyvysena.
Aktinickd keratdza je sp6sobena prili§ ¢astym vystavovanim sa slneénému Ziareniu a moze sa zmenit
na rakovinu koze.

Liek Picato je v EU povoleny na pouzivanie od novembra 2012.
Dal$ie informacie o postupe

Preskimanie lieku Picato sa zadalo na ziadost Eurdpskej komisie podla ¢lanku 20 nariadenia (ES)

€. 726/2004.

Preskimanie vykonava Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory zodpoveda za
hodnotenie otazok slvisiacich s bezpecnostou liekov na humanne pouzitie. Po¢as preskimania vybor
PRAC v ramci predbeZného opatrenia a v zdujme ochrany verejného zdravia odporudil pozastavit
povolenie na uvedenie lieku na trh. Odporucanie bude teraz zaslané Eurdpskej komisii (EK), ktora vyda
docasné, pravne zavazné rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych &tatoch EU.

Len ¢o vybor PRAC dokonci preskimanie, odovzda zaverecné odporucania Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky tykajlce sa liekov na humanne pouzitie a ktory
prijme stanovisko. Poslednou fazou postupu preskimania je prijatie pravne zavazného rozhodnutia
Eurépskou komisiou, ktoré je platné vo véetkych ¢lenskych étatoch EU.
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