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EMA aterkallar tillfalligt Picato som en forsiktighetsatgard
medan granskning av risken fér hudcancer pagar

EMA rekommenderar att patienterna slutar anvdnda Picato (ingenolmebutat), en gel for behandling av
hudsjukdomen aktinisk keratos, medan granskningen av ldkemedlets sidkerhet pagar.

EMA:s sakerhetskommitté (PRAC) gar just nu igenom data om hudcancer hos patienter som anvénder
Picato. De slutliga resultaten av en studie dar man jamfért Picato med imikvimod (ett annat lakemedel
mot aktinisk keratos) visar att det férekommer fler fall av hudcancer i behandlingsomradet med Picato
an med imikvimod.

Trots kvarstdende osdkerhet finns en oro om ett méjligt samband mellan anvandning av Picato och
hudcancer. PRAC har darfor rekommenderat att godkannandet for férsaljning av Idakemedlet tills vidare
dterkallas som en forsiktighetsdtgard och konstaterade att det finns alternativa behandlingar.

PRAC kommer att fortsatta sin granskning och nar den ar klar kommer EMA att ge uppdaterade
riktlinjer till patienter och hélso- och sjukvardspersonal.

Information till patienter

o Det finns farhdgor kring ett méjligt samband mellan anvéndning av Picato och hudcancer.

« S3& lange datagranskningen pagdr ska patienterna inte anvédnda Picato gel fér behandling av
aktinisk keratos.

e Patienterna ska vara uppmarksamma pa ovanliga hudférandringar eller knutor och stka ldkare
omedelbart om s3dana upptacks.

e Tala med din ldkare om du har nigra frégor.
Information till hilso- och sjukvardspersonal

o De slutliga resultaten av en tredrig studie pd 484 patienter visade pa en hogre incidens av
hudcancer med ingenolmebutat an med jamforelselakemedlet imikvimod (3,3 procent av
patienterna i Picato-gruppen fick cancer jamfort med 0,4 procent i jamférelsegruppen).

e En hogre incidens av hudtumérer sdgs i gruppen som fick ingenolmebutat i en 8 veckor 1ang
vehikelkontrollerad studie pa 1 262 patienter (1 procent av patienterna som fick ingenolmebutat
jamfért med 0,1 procent i vehikelgruppen).
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e I fyra kliniska provningar med 1 234 patienter dér man jamférde med en beslaktad ester,
ingenoldisoxat, forekom ocksd en hégre incidens av hudtumérer med ingenoldisoxat &n med
vehikeln (7,7 procent jamfért med 2,9 procent av patienterna). Eftersom ingenoldisoxat ar ndra
beslaktat med Picato anses resultaten vara relevanta i den pagaende granskningen av Picato.

o Lakarna ska sluta forskriva Picato och évervaga andra behandlingsalternativ sa lange
datagranskningen pagar.

e Halso- och sjukvardspersonal ska rekommendera patienterna att vara uppmarksamma pa
hudférandringar och soka lakare omedelbart om sddana upptécks.

e EMA fortséatter sin granskning av tillgangliga data och kommer att Iamna ytterligare information
ndr granskningen ar klar.

Ett informationsbrev (DHPC) kommer att skickas till berérd halso- och sjukvardspersonal omkring den
27 januari 2020. Informationsbrevet till hélso- och sjukvardspersonalen kommer ocksa att publiceras
pd EMA:s webbplats.

Mer om lakemedlet

Picato finns som en gel som appliceras pd hudomrdden med aktinisk keratos. Lékemedlet anvénds nar
det yttre hudskiktet inte ar fortjockat eller upphdjt. Aktinisk keratos orsakas av alltfor kraftig
solbestralning och kan &vergd i hudcancer.

Picato har varit godkant i EU sedan november 2012.
Mer om férfarandet

Granskningen av Picato inleddes p& begéran av Europeiska kommissionen, enligt artikel 20 i férordning
(EG) nr 726/2004.

Granskningen genomférs av kommittén fér sakerhetsévervakning och riskbedémning av lakemedel
(PRAC), den kommitté som ansvarar for bedémning av sdkerhetsfrdgor fér humanldkemedel. PRAC har
rekommenderat ett tillfalligt dterkallande av godkannandet av ldkemedlet for att skydda folkhélsan, sa
ldnge granskningen pagar. Rekommendationen vidarebefordras nu till Europeiska kommissionen, som
utfardar ett rattsligt bindande tillfalligt beslut som galler i alla EU:s medlemsstater.

Nar PRAC avslutat sin granskning vidarebefordras de slutliga rekommendationerna till kommittén for
humanldkemedel (CHMP), som ansvarar for alla fragor som ror lakemedel avsedda fér méanniskor,
vilken kommer att anta ett slutligt yttrande. Den avslutande fasen av granskningsférfarandet ar
Europeiska kommissionens antagande av ett rattsligt bindande beslut som galler i alla EU:s
medlemsstater.
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