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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings oIIet (EPAR) for Picato. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lak qi%
sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for forsaljnmg\ sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas. \{:b

O

Vad ar Picato? O

let och hur den kommit fram till

Picato ar ett lakemedel som innehaller den aktlvagﬁ%stansen ingenolmebutat. Det finns som en gel i
tva styrkor (150 mikrogram/g och 500 mikrq

Vad anvands Picato for? Q\'@

Picato anvands for behandling av w@a med aktinisk keratos. Aktinisk keratos ar en hudskada som
utvecklas efter exponering for r mycket solljus. Picato anvands nar hudens yttre lager som &r
angripet av aktinisk keratoi'éﬁe ar fortjockat eller upphdgjt.

Lakemedlet ar receptb.elt&.
>

Hur anvands Picato?

Picato gel appliceras pa de angripna hudomradena. Nar de angripna omradena ar ansiktet, harbotten
och nackens Ovre del ska Picato (150 mikrogram/g) appliceras en gang om dagen under tre dagar i
strack. Nar de angripna omradena ar balen, extremiteterna och nackens nedre del ska den hogre
styrkan av Picato (500 mikrogram/g) appliceras en gadng om dagen under tva dagar i strack. En ny tub
med Picato gel ska anvandas for varje applicering. Innehdllet i en tub tacker ett 25 cm? stort
behandlingsomrade.

Mer information om hur Picato anvands finns i bipacksedeln.

Patientens svar pa behandlingen kan bedémas cirka atta veckor efter behandlingen.
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Hur verkar Picato?

Det ar inte helt kant hur Picato verkar. Det antas att den aktiva substansen i Picato, ingenolmebutat,
verkar pa tva olika satt. Efter att ingenolmebutat applicerats och tagits upp av hudcellerna har den en
direkt toxisk effekt pa cellen och framjar samtidigt en inflammatorisk reaktion. Tillsammans leder
dessa effekter till att de celler som angripits av aktinisk keratos dor.

Hur har Picatos effekt undersokts?

Effekterna av Picato provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

Picato (150 mikrogram/g) har studerats i tva huvudstudier med 547 vuxna som hade aktinisk keratos
som angrep ansiktet och harbottnen, dar det applicerades en gang om dagen under tre dagar i strack.

Picato (500 mikrogram/g) har studerats i tva huvudstudier med 458 vuxna som hade aktinisk keratos
som angrep balen och extremiteterna, dar det applicerades en gdng om dagen under tva dagar i

strack.
O

I alla fyra studier jamfordes Picato med vehikel (en gel utan den aktiva suk en). Det huvudsakliga
effektmattet var antalet patienter vars hud hade fullstandigt lakts fran al@sk keratos atta veckor
efter behandlingen. g‘\o

Vilken nytta har Picato visat vid studierna? \‘\O

"

Picato visade sig vara effektivt nar det gallde att laka ut a&?%k keratos fran huden.

For aktinisk keratos som angrep ansiktet och hérbotteqﬁsade den forsta studien att huden blev helt
lakt hos 47 procent (67 av 142) av patienterna Sor{evck Picato, jamfort med 5 procent (7 av 136) av
patienterna som fick placebo. I den andra studi ev huden helt 1&kt hos 37 procent (50 av 135) av
patienterna som fick Picato, jamfort med 2 pf@ént (3 av 134) av patienterna som fick placebo.

For aktinisk keratos pa balen och extrer@terna visade den forsta studien att huden blev helt Iakt hos
28 procent (35 av 126) av patienter. om fick Picato, jamfort med 5 procent (6 av 129) av
patienterna som fick placebo. I d ndra studien laktes huden hos 42 procent (42 av 100) av
patienterna som fick Picato, jar&rt med 5 procent (5 av 103) av patienterna som fick placebo.

Vilka ar riskerna @@Picato?

De vanligast rappoere biverkningarna ar hudreaktioner pa platsen for appliceringen av Picato,
sasom erytem (hudrodnad), avflagning eller fjallning, skorpbildning, svullnad, vesikulation eller
pustelbildning (blasor), samt erosion eller ulceration (bortndtning av hudens yttre lager eller 6ppna sar
i huden). Efter att Picato applicerats fick de flesta patienter (6ver 95 procent) en eller fler lokala
hudreaktioner. Infektion pa platsen for appliceringen rapporterades aven vid behandling av ansikte och
harbotten. En fullstandig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Picato finns i
bipacksedeln.

Picato far inte ges till patienter som ar dverkansliga (allergiska) mot ingenolmebutat eller mot nagot

annat innehallsamne.

Varfor har Picato godkants?

CHMP konstaterade att behandlingen med Picato har en gynnsam effekt. Det fanns inga storre
sakerhetsproblem med Picato, och de biverkningar som sags var framst lokala hudreaktioner som
vanligtvis forsvann inom tva till fyra veckors behandling beroende pa platsen, trots att de drabbade de
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flesta patienter. Dessutom sdg CHMP det som en fordel att Picato kan ges av patienten sjalv och att
behandlingen &ar kortvarig. CHMP fann darfér att nyttan med Picato &r stérre an riskerna och
rekommenderade att Picato skulle godk&nnas for forséljning.

Mer information om Picato
Den 15 november 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkédnnande for forséljning av Picato

som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Picato finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare

eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2012.
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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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