Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

lanuarie 2020

V¥ Picato (ingenol mebutat) — Suspendarea autorizatiei de punere pe piata din
cauza riscului de malignitate cutanata

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR),
compania LEO Pharma doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele, in timp ce se
afld in desfasurare In Europa o revizuire a beneficiilor si riscurilor substantei ingenol
mebutat:

Rezumat

e Autorizatia de punere pe piata a Picato (ingenol mebutat) este suspendata ca
masura de precautie din cauza preocuparilor crescande cu privire la posibilul
risc de malignitate cutanati, in timp ce investigatiile desfasurate de EMA
continua.

e Rezultatele finale ale unui studiu care compara Picato cu un alt medicament
pentru cheratoza actinica (imiquimod) indica o frecventa mai mare de aparitie
a cancerului de piele in zona de tratament cu Picato.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa opreasca prescrierea Picato si
s ia In considerare alte optiuni de tratament, in functie de necesitati.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa sfatuiasca pacientii sa fie
vigilenti pentru a observa aparitia oricarei leziuni cutanate si sa solicite
imediat un consult medical, daci acestea apar.

Informatii referitoare la problema de sigurantai

Picato (ingenol mebutat) este utilizat pentru tratamentul cheratozei actinice la adulti, cand stratul
exterior al pielii afectate nu este ingrosat si nici ridicat. Este disponibil sub forma unui gel cu
concentratie de 150 micrograme/gram (pentru utilizarea la nivelul fetei si scalpului) si 500
micrograme/gram (pentru utilizarea la nivelul trunchiului si extremitatilor).

Potentialul Picato de a induce afectiuni maligne ale pielii a fost deja luat in considerare in timpul
evaluarii initiale a cererii de autorizare de punere pe piatd. De atunci, au existat cateva studii care au



raportat o incidentd mai mare a tumorilor de piele in zona de tratament la pacientii care au utilizat
ingenol mebutat sau un ester inrudit, si anume:

e rezultatele finale ale unui studiu n ceea ce priveste siguranta desfasurat pe o perioada de 3
ani, care a inclus 484 de pacienti, au ardtat o incidenta mai mare a carcinomului cu celule
scuamoase asociate tratamentului cu ingenol mebutat (3,3% dintre pacienti) in comparatie cu
imiquimod (0,4% dintre pacienti);

e 0 incidentd mai mare a tumorilor benigne, in comparatie cu controlul, in datele extrase din
studii cu o durata de 8 saptamani cu ingenol mebutat, care au inclus 1262 de pacienti (1,0%
versus 0,1% dintre pacienti);

e de asemenca, a fost constatatd o incidentda mai mare a tumorilor, inclusiv carcinomul
bazocelular, boala Bowen si carcinomul cu celule scuamoase in comparatie cu controlul, in
patru studii clinice cu ingenol disoxate (un ester inrudit cu ingenol mebutat, a carui productie
a fost opritd) la 1234 de pacienti (7,7% versus 2,9% dintre pacienti).

De asemenea, dupa punerea pe piatd au fost primite raportdri de tumori ale pielii la pacientii tratati
cu Picato. Durata de timp pana la debut a variat de la saptamani la luni.

In timp ce riman o serie de incertitudini si EMA examineaza in continuare datele disponibile, tinand
cont de preocuparile crescande cu privire la posibilul risc de malignitate cutanata, EMA a recomandat
ca masura de precautie suspendarea Picato la nivelul intregii UE.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea Picato, Tn
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478, Romania

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentanta locala a detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Dr. Cristina Coteata

LEO Pharma A/S Reprezentanta pentru Romania
The Lakeview Building

B-dul Barbu Viacarescu 301-311, Etaj 13

Sector 2, Bucuresti

Fax: 0213121133

Email: farmacovigilenta@leo-pharma.com
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V¥ Picato face obiectul unei monitorizari suplimentare pentru a permite identificarea rapida de noi
informatii referitoare la sigurantad. Profesionistii din domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice
reactii adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Detindtorului de autorizatie de punere pe
piata:

LEO Pharma A/S Reprezentanta pentru Romania
The Lakeview Building

B-dul Barbu Viacarescu 301-311, Etaj 13

Sector 2, Bucuresti

Tel. 0213121963

Fax: 0213121933

Email: ro_office@leo-pharma.com
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