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Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea acesteia de suspendare a autorizatiei de punere pe
piata a medicamentului Picato, ca masura de precautie pe durata evaluarii
riscului de aparitie a cancerului de piele, asociat cu acest medicament

Pe durata re-evaluarii gradului de siguranta in utilizare a medicamentului Picato
(mebutat de ingenol), EMA recomanda incetarea folosirii acestuia. Medicamentul
Picato este un gel indicat pentru tratarea afectiunii cutanate cunoscute sub
denumirea de keratoza actinica.

in prezent, Comitetul EMA pentru evaluarea riscului in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =PRAC)
desfasoara o evaluare a datelor privitoare la aparitia cancerului de piele la pacientii
care utilizeaza medicamentul Picato. Din rezultatele finale ale unui studiu
comparativ intre medicamentul Picato si imiquimod (un alt medicament indicat in
tratarea keratozei actinice) reiese un grad mai mare de incidenta a cancerului de
piele in regiunea tratata cu medicamentul Picato decat in cea in care s-a administrat
terapie cu imiquimod.

in ciuda incertitudinilor inca existente, au aparut temeri cu privire la o posibila
asociere intre utilizarea medicamentului Picato si aparitia cancerului de piele,
PRAC recomandand prin urmare ca masura de precautie suspendarea autorizatiei
de punere pe piata a medicamentului si evidentiind disponibilitatea pe piata a altor
tratamente pentru aceasta afectiune.

PRAC 1si va continua actiunea de re-evaluare urmand ca, dupa incheierea
acesteia, EMA sa-si actualizeze recomandarile pentru pacienti si profesionistii din
domeniul sanatatii.

Informatii pentru pacienti

- Exista temeri cu privire la 0 asociere intre utilizarea medicamentului Picato si
aparitia cancerului de piele.

. In perioada in care autorititile analizeaza informatiile, pacientilor li se
recomanda sa nu mai utilizeze medicamentul Picato (gel) pentru tratarea
keratozei actinice.



Pacientilor li se recomanda sa urmareasca aparitia oricaror modificari sau
proeminente neobisnuite ale pielii si, daca le observa, sa solicite imediat sfatul
medicului.

in caz de intrebari sau neliamuriri, pacientilor li se recomandi si discute cu
medicul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Rezultatele finale ale unui studiu desfasurat pe o perioada de trei ani, la care au
participat 484 de pacienti, au indicat un grad mai mare de incidenta a
malignitatii cutanate la tratamentul cu mebutat de ingenol decat la administrarea
medicamentului comparator, imiquimod (la 3,3% dintre pacientii care au facut
parte din grupul tratat cu medicamentul Picato a aparut cancer, fata de 0,4%
dintre pacientii din grupul cu care s-a facut comparatia).

Aparitia tumorilor cutanate a prezentat incidenta mai mare in cadrul bratului de
studiu in care s-a administrat ingenol mebutat, componenta a unui studiu
controlat cu placebo, cu durata de 8 saptamani si la care au participat 1.262 de
pacienti (1% dintre pacientii care au facut parte din bratul la care s-a administrat
mebutat de ingenol fata de 0,1% dintre participantii inclusi in bratul de studiu la
care s-a administrat placebo).

In plus, in cadrul a patru studii clinice la care au participat 1.234 de pacienti
tratati cu un ester inrudit, ingenol disoxat, s-a observat o incidenta mai mare a
tumorilor cutanate aparute in asociere cu administrarea de ingenol disoxat decat
cu in cadrul grupului de control la care s-a administrat placebo (7,7% fata de,
respectiv, 2,9%,). Avand in vedere legatura stransa dintre ingenol disoxat si
medicamentul Picato, rezultatele au fost considerate relevante pentru re-
evaluarea medicamentului Picato, aflata in curs de desfasurare.

Pe perioada in care autoritatile analizeaza datele, profesionistilor din domeniul
sanatatii li se recomanda sa inceteze prescrierea medicamentului Picato si sa
aiba in vedere alte optiuni terapeutice.

Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa-si sfatuiasca pacientii
sa fie atenti la aparitia oricaror leziuni cutanate si sa solicite imediat un consult
medical in cazul aparitiei acestora.

EMA isi continua actiunea de re-evaluare a datelor disponibile iar la finalizarea
re-evaluarii va furniza si alte informatii.

La data de 27 ianuarie 2020 sau in jurul acestei date, profesionistilor din domeniul

sanatatii implicati li se va transmite o comunicare directa, care va fi publicata si pe
o pagina dedicata de pe website-ul EMA.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Picato este disponibil sub forma de gel si Se aplica pe regiunile

cutanate afectate de keratoza actinica. Acesta Se foloseste in situatia in care stratul
exterior al pielii din zona afectata nu este ingrosat sau inflamat. Keratoza actinica



este cauzata de expunere solara prea puternica si se poate transforma in cancer de
piele.

Medicamentul Picato este autorizat pentru punere pe piata din UE din luna
noiembrie 2012.

Informatii suplimentare despre procedura

Re-evaluarea medicamentului Picato a fost initiatd la solicitareca Comisiei
Europene in temeiul art. 20 al Regulamentului (CE) Nr. 726/20041,

Re-evaluarea este efectuata de Comitetul EMA de evaluare a riscurilor in materie
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC),
comitetul responsabil de evaluarea aspectelor de siguranta pentru medicamentele de
uz uman. Pe durata re-evaluarii, PRAC a recomandat suspendarea autorizatiei de
punere pe piatd a acestui medicament, ca masurd temporara pentru protejarea
sanatatii publice.

in prezent, recomandairile PRAC vor fi transmise citre Comisia European, care
va emite o decizie provizorie, cu aplicabilitate obligatorie in toate statele membre
ale UE.

Etapa finala a procedurii de re-evaluare consta din adoptarea de catre Comisia
Europeand a unei decizii cu aplicabilitate obligatorie in toate statele membre ale
UE.

! https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg 2004 726/req 2004 726 ro.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2004_726/reg_2004_726_ro.pdf

