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Rizika lieku Picato na lieCbu aktinickej keratozy prevysuju
prinosy

EMA 30. aprila 2020 ukoncila preskimanie lieku Picato (ingenol mebutat), gélu na lieCbu kozného
ochorenia aktinickad kerat6za, a dospela k zaveru, ze liek mdze zvysit rizikd rakoviny koze a ze tieto
rizikd prevysuju prinosy.

Preskimanie vychadzalo z vysledkov studie, ktora porovnavala liek Picato s imichimodom (iné liecivo
na liecbu aktinickej keratézy). Po 3 rokoch sa u 6,3 % pacientov lie¢enych liekom Picato (15 z 240
pacientov) rozvinula rakovina koze v oblasti liecenej koze, konkrétne skvamocelularny karciném,

v porovnani s 2 % pacientov lieCenych imichimodom (5 z 244 pacientov).

V skimani boli posudzované aj udaje z inych studii s ingenolom mebutatom alebo podobnym liekom
ingenolom disoxatom, z laboratérnych studii a hlaseni ziskanych po uvedeni lieku na trh.

Konstatovalo sa vSak, Ze najnovsie Udaje zo Studie o ucinnosti lieCby aktinickej keratézy podporili
predchadzajlce zistenie uvedené v informacidch o lieku, Ze Gc¢innost lieku Picato sa ¢asom zniZuje.

Liek Picato uz nie je v EU povoleny, ked%e povolenie na uvedenie na trh bolo stiahnuté dia
11. februara 2020 na Ziadost spoloc¢nosti LEO Laboratories Ltd, ktorad uviedla liek na trh.

Informacie pre pacientov

e Liek Picato, gél pouzivany na kozu na lie¢bu aktinickej keratdzy, moze zvysit riziko rakoviny koze.

o Stldia preukazala, ze u pacientov lie¢enych liekom Picato bol vy$$i pocet pripadov rakoviny koze
v oblasti koZe, kde bol liek aplikovany, nez u pacientov, ktori pouzivali ind lieCbu, imichimod.

e Liek bol z trhu stiahnuty.

e Pacienti, ktori boli lie¢eni liekom Picato, si maju véimat neobvyklé zmeny koZe alebo vyrastky,
ktoré by sa mohli objavit po tyzdfioch az mesiacoch po pouziti, a v pripade ich vyskytu musia
vyhladat lekdrsku pomoc.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otazky alebo obavy tykajlce sa lie¢by, sa maju obratit na svojho
lekdra alebo lekarnika.

1 14. oktdbra 2020: oprava datumu rozhodnutia Eurdépskej komisie.
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Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

« Stldia zistila vy$Siu incidenciu koznych tumorov, najma skvamoceluldrneho karcinému, v lie¢enej
oblasti u pacientov liecenych liekom Picato (ingenol mebutat) alebo ingenolom disoxatom (pribuzny
ester, ktory uz v stucasnosti nie je povoleny a jeho vyvoj bol pozastaveny) v porovnani
s komparatorom alebo vehikulom (gél bez obsahu lieciva).

e V konecnych vysledkoch 3-ro¢ného skisania bezpecnosti u 484 pacientov boli zistené kozné
tumory v oblasti lieCby u 6,3 % pacientov lie¢enych ingenolom mebutatom v porovnani s 2 %
pacientov, ktori boli lieCeni imichimodom. Tento rozdiel bol vyraznejsi pri skvamocelularnom
karcinome (3,3 % oproti 0,4 % pacientov) a pri Bowenovej chorobe (2,5 % oproti 1,2 %).

eV spoloCnej analyze Styroch 14-mesacnych klinickych skdsani, ktoré zahfnali 1 234 pacientov, bola
zistena vysSsia incidencia tumorov vratane bazoceluldrneho karcindmu, Bowenovej choroby
a skvamoceluldrneho karcindmu pri pribuznom esteri ingenol disoxat v porovnani s vehikulom
(7,7 % oproti 2,9 % pacientov).

e Liek Picato bol uz stiahnuty z trhu, a nie je preto uz moznou lieCbou aktinickej keratézy.

e Iné moznosti lieCby aktinickej keratdzy zahfiaju topicky diklofenak, fluorouracil a imichimod, ako
aj fotodynamicku liecCbu, kryoterapiu, kyretaz alebo resekénu chirurgiu.

e Zdravotnicki pracovnici maju informovat pacientov, ktori boli lie¢eni liekom Picato, aby si vSimali
akékolvek vznikajlce kozné lézie a aby v pripade ich vyskytu urychlene vyhladali lekarsku pomoc.
Cas vyskytu sa méze pohybovat od tyZdriov po mesiace po lie¢be.

Dalsie informacie o lieku

Liek Picato bol dostupny vo forme gélu, ktory sa aplikoval na oblasti koze postihnuté aktinickou
keratdzou. Liek sa pouzival, ak vonkajsia vrstva postihnutej koze nebola zhrubnuta ani vyvysena.
Aktinickd keratdza je sp6sobena prili§ ¢astym vystavovanim slneénému Ziareniu a mbze sa zmenit na
rakovinu koze.

Liek Picato bol v EU povoleny na pouZivanie od novembra 2012.
DalSie informacie o postupe

Preskimanie lieku Picato bolo iniciované 3. septembra 2019 na Ziadost Eurdpskej komisie podla ¢lanku
20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Preskimanie najprv uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory
zodpoveda za hodnotenie otazok slvisiacich s bezpeénostou liekov na humanne pouZitie. Povolenie na
uvedenie lieku Picato na trh bolo pozastavené 17. januara 2020 ako interné opatrenie pocas
vykonavania preskimania.

Dna 11. februara 2020 Eurdpska komisia stiahla povolenie na uvedenie tohto lieku na trh na Ziadost
drzitela povolenia na uvedenie na trh, spolo¢nosti LEO Laboratories Ltd.

Vybor PRAC ukoncil preskimanie a jeho odporacania boli zaslané Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky tykajluce sa liekov na humanne pouZzitie, ktory prijal
stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP bolo postupené Eurdpskej komisii, ktora 6. jula 2020
vydala koneéné pravne zavazné rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
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