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Comunicat de presa EMA
referitor la concluziile reevaluarii medicamentului Picato conform cirora
riscurile asociate utilizarii acestuia Tn keratoza actinica depasesc beneficiile

Agentia Europeana a Medicamentului a incheiat reevaluareca medicamentului
Picato (ingenol mebutat), gel indicat pentru tratarea afectiunii cutanate cunoscute
sub denumirea de keratoza actinica si a concluzionat ca acest medicament poate mari
riscul de aparitie a cancerului de piele, riscurile asociate cu utilizarea acestui
medicament depasind astfel beneficiile.

Reevaluarea a vizat rezultatele unui studiu de comparare a medicamentului Picato
cu imiquimod (alt medicament indicat pentru tratarea keratozei actinice). Dupa trei
ani, la 6,3% dintre pacientii tratati cu medicamentul Picato (15 din 240 pacienti) s-
a constatat cancer de piele, in special carcinom cu celule scuamoase, in acele zone
tratate cu medicamentul Picato in comparatic cu 2% dintre pacientii tratati cu
imiquimod (5 din 244 pacienti). Totodata, s-au analizat si datele provenite din alte
studii efectuate cu ingenol mebutat sau medicamentul similar ingenol dizoxat, studii
de laborator si rapoarte primite dupa punerea pe piata a medicamentului.

Astfel, s-a putut constata ca datele aparute recent in urma unui studiu privitor la
eficacitatea tratamentelor disponibile pentru keratoza actinica sustin observatia
anterioara, detaliata in Informatiile despre medicament respective, conform carora
eficacitatea medicamentului Picato se reduce cu trecerea timpului.

Tn prezent, medicamentul Picato nu mai este autorizat in UE deoarece autorizatia
sa de punere pe piatd a fost retrasa la data de 11 februarie 2020, la solicitarea
detindtorului acesteia, compania LEO Laboratories Ltd.

Informatii pentru pacienti



e Medicamentul Picato, gel indicat pentru tratarea keratozei actinice, poate mari
riscul de aparitie a cancerului de piele.

e Un studiu recent efectuat a aratat ca la pacientii tratati cu medicamentul Picato
S-a constatat un numar mai mare de cazuri de cancer de piele aparut in zona
pe care s-a aplicat medicamentul Picato decat la pacientii la care s-a
administrat un alt tratament, imiquimod.

e In momentul de fati, medicamentul a fost scos de pe piata.

e Pacientilor tratati cu medicamentul Picato li se recomandd sd urmareasca
aparitia unor modificdri neobisnuite sau proeminente la nivelul pielii, a caror
manifestare este posibild in interval de saptamani sau luni dupa utilizarea
medicamentului si sa solicite sfatul medicului, in cazul identificarii acestora.

e Pacientii care au neldmuriri sau temeri cu privire la tratament sunt sfatuiti sa
consulte medicul sau farmacistul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Conform studiilor efectuate, la pacientii aflati In tratament cu medicamentul
Picato (ingenol mebutat) sau cu ingenol dizoxat (un ester inrudit neautorizat
si eliminat din procesul de dezvoltare) s-a observat o incidenta mai mare a
tumorilor canceroase, in special carcinom cu celule scuamoase, aparute in
zonele tratate, decat in cazul administrarii unui medicament comparator sau a
unui vehicul (gel care nu contine substanta activa).

¢ Rezultatele finale ale unui studiu cu durata de trei ani, efectuat cu participarea
a 484 de pacienti, au aratat ca, in zona de aplicare a tratamentului s-au putut
observa tumori cutanate la 6,3% dintre pacientii tratati cu ingenol mebutat in
comparatie cu 2% dintre pacientii tratati cu imiquimod. Diferenta a constat
din numarul de cazuri de carcinom cu celule scuamoase (3,3% comparativ cu
0,4% dintre pacienti) si de Boala Bowen (2,5% comparativ cu 1,2%).

e Totodatd, o analizd combinatd a rezultatelor obtinute ca urmare a efectuarii a
4 studii cu durata de 14 luni, la care au participat 1234 pacienti, a evidentiat
aparitia unui numar mai mare de tumori cutanate, printre care carcinoame de
celule bazale, Boala Bowen si carcinoame cu celule scuamoase in cazul
tratamentului cu ingenol dizoxat comparativ cu administrarea de vehicul
(7,7% comparativ cu 2,9% dintre pacienti).

e Medicamentul Picato a fost deja retras de pe piata si astfel nu mai constituie
0 optiune pentru tratarea keratozei actinice.



e Printre alternativele terapeutice la acest medicament se pot enumera
diclofenacul cu utilizare topica, fluorouracilul si imiquimod-ul precum si
terapia fotodinamica, crioterapia, chiuretajul si excizia chirurgicala.

e Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa-si Indrume pacientii
aflati anterior in tratament cu medicamentul Picato sa urmareascd atent
aparitia oricaror leziuni cutanate si sa solicite imediat indicatii medicale, in
cazul identificarii acestora. Aparitia unor astfel de manifestari este posibila in
interval de saptamani sau luni dupa tratament.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Picato a fost disponibil sub forma de gel, indicat pentru aplicare pe
acele zone ale pielii afectate de keratoza actinica. Acesta se folosea in situatiile in
care stratul exterior afectat al pielii nu prezenta ingrosare sau protuberante. Keratoza
actinicd este cauzatd de expunerea excesiva la soare si se poate transforma 1n cancer
de piele.

in UE, medicamentul Picato a fost autorizat pentru punere pe piati in luna
noiembrie 2012.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Picato a fost declansata la data de 3 septembrie
2019, la solicitarea Comisiei Europene, in temeiul articolului 20 din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004* si a fost efectuatd de citre Comitetul EMA pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee = PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta
a medicamentelor de uz uman.

La data de 17 ianuarie 2020, ca masura provizorie pe perioada de desfasurare a
reevaluarii, autorizatia de punere pe piata a medicamentului Picato a fost suspendata.

La 11 februarie 2020, la cererea detinatorului autorizatiei de punere pe piata,
compania LEO Laboratories Ltd, Comisia Europeand a decis retragerea autorizatiei
de punere pe piatd pentru acest medicament.

Odata cu finalizarea reevaluarii de catre PRAC, recomandarile acestuia au fost
transmise Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for
Medicinal Products for Human Use = CHMP), responsabil cu problemele privind
medicamentele de uz uman, care va adopta opinia finald a Agentiei Europene.

L https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/2uri=CELEX%3A32004R0726
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Tn prezent, opinia CHMP urmeazi si fie transmisa Comisiei Europene in vederea
adoptarii Tn termenul legal a unei decizii finale obligatorie din punct de vedere
juridic, aplicabila in toate statele membre ale UE



