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Risker med Picato fér aktinisk keratos vager tyngre an
nyttan

Den 30 april 2020 slutférde EMA sin dversyn av Picato (ingenolmebutat), en gel fér behandling av
hudsjukdomen aktinisk keratos, och drog slutsatsen att Idkemedlet kan 6ka risken for hudcancer och
att dess risker ar hogre an dess nytta.

Oversynen omfattade resultat fr&n en studie dar Picato jamférdes med imikvimod (ett annat likemedel
for aktinisk keratos). Efter 3 8r hade 6,3 procent av patienterna som behandlades med Picato (15 av
240 patienter) utvecklat hudcancer, i forsta hand skivepitelcancer, i det behandlade hudomradet
jamfért med 2 procent av patienterna som behandlades med imikvimod (5 av 244 patienter).

Aven data frén andra studier med ingenolmebutat eller ett likartat Idkemedel, ingenoldisoxat,
laboratoriestudier och rapporter som har mottagits medan lakemedlet har funnits p& marknaden har
beddmts i samband med 6versynen.

Det noterades att nya data frén en studie av effektiviteten av behandlingar for aktinisk keratos gav
stod for den tidigare observationen, som beskrivs ndarmare i produktinformationen till lakemedlet, att
Picatos effektivitet minskar med tiden.

Picato &r inte langre godkant i EU eftersom godkannandet for forsaljning aterkallades den 11 februari
2020 pa begaran av LEO Laboratories Ltd, féretaget som saluférde lakemedlet.

Information till patienter

e Picato, en gel som anvénds pd huden fér att behandla aktinisk keratos, kan éka risken for
hudcancer.

e En studie visade att det var fler patienter bland dem som behandlades med Picato som fick
hudcancer i hudomradet dar lakemedlet applicerades &n bland de patienter som anvénde en annan
behandling, imikvimod.

o Lakemedlet har dragits in fran marknaden.

o Patienter som har behandlats med Picato ska vara uppmarksamma pa ovanliga hudférandringar
eller utvéxter, som kan komma veckor eller manader efter anvéndningen, och sdka ldkare om de
upptacker sadana.

114 oktober 2020: rattelse av datumet for Europeiska kommissionens beslut.
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e Patienter som har frégor eller farhdgor om sin behandling bér tala med l&kare eller
apotekspersonal.

Information till hdlso- och sjukvardspersonal

o Studier har visat en hégre incidens av hudtumérer, i synnerhet skivepitelcancer, i det hudomrade
dar patienter behandlats med Picato (ingenolmebutat) eller ingenoldisoxat (en relaterad ester som
i dag inte ar godkand och inte langre utvecklas) an med ett jamférelselakemedel eller en vehikel
(gel som inte innehaller ndgon aktiv substans).

o I slutresultaten fran en tredrig sékerhetsstudie med 484 patienter observerades hudtumérer i
behandlingsomradet hos 6,3 procent av patienterna som behandlades med ingenolmebutat jamfort
med hos 2 procent av dem som behandlades med imikvimod. Skillnaden berodde framst pa
skivepitelcancer (3,3 procent jamfort med 0,4 procent av patienterna) och skivepitelcancer in situ
(Bowens sjukdom) (2,5 procent jamfort med 1,2 procent).

o Ien poolad analys av fyra 14-manadersprévningar med 1 234 patienter observerades en hogre
incidens av tumorer, inklusive basalcellscancer, skivepitelcancer in situ och skivepitelcancer med
den relaterade estern ingenoldisoxat @én med vehikel (7,7 procent jamfért med 2,9 procent av
patienterna).

e Picato har redan dragits in frn marknaden och ar darfor inte langre ett behandlingsalternativ for
aktinisk keratos.

o Exempel pa andra behandlingsalternativ for aktinisk keratos &r lokal diklofenak, fluorouracil och
imikvimod, liksom fotodynamisk terapi, kryoterapi, kyrettage och excisionskirurgi.

e Halso- och sjukvardspersonal ska rekommendera patienter som har behandlats med Picato att vara
uppmarksamma pa hudféréndringar och soka lakare omedelbart om sddana upptécks. Tiden till
debut kan variera frén veckor till manader efter behandling.

Mer om lakemedlet

Picato fanns som en gel som applicerades pa hudomraden med aktinisk keratos. Lakemedlet anvéndes
nar det yttre hudskiktet inte var fortjockat eller upphdjt. Aktinisk keratos orsakas av alltfor kraftig
solbestralning och kan &vergd i hudcancer.

Picato godkandes fér anvandning i EU i november 2012.
Mer om férfarandet

Oversynen av Picato inleddes den 3 september 2019 p& begéran av Europeiska kommissionen, enligt
artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004.

Oversynen genomférdes férst av kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel
(PRAC), den kommitté som ansvarar for utvérdering av sikerhetsfrdgor féor humanldkemedel. Den

17 januari 2020 upphéavdes godk&nnandet for forsaljning av Picato tillfalligt som en tillfallig atgard
medan éversynen pagick.

Den 11 februari 2020 drog Europeiska kommissionen in godk&nnandet for forsalining av 1akemedlet pa
begdran av innehavaren av godkdannandet av forsaljning, LEO Laboratories Ltd.
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PRAC slutférde sin 6versyn och dess rekommendation skickades darefter till kommittén for
humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor rérande humanlakemedel, vilken antog
myndighetens yttrande. CHMP:s yttrande 6versandes till Europeiska kommissionen, som den 6 juli
2020 utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som gdller i alla EU:s medlemslander.
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