COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la concluziile reevaluarii medicamentului Picato, conform carora riscurile
asociate cu utilizarea acestui medicament depasesc beneficiile.

EMA, 17 aprilie 2020

Comunicat de presa EMA
referitor la concluziile reevaluarii medicamentului Picato, conform carora
riscurile asociate cu utilizarea acestui medicament depéasesc beneficiile

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a confirmat faptul ca
medicamentul Picato (ingenol mebutat), gel indicat pentru tratarea afectiunii
Cutanate cunoscute sub denumirea de keratoza actinica, poate mari riscul de aparitie
a cancerului de piele, concluzionand astfel ca riscurile asociate cu utilizarea acestui
medicament depasesc beneficiile.

Aceste concluzii constituie rezultatul unei reevaluari a tuturor datelor disponibile
privind riscul de aparitie a cancerului cutanat la pacientii care utilizeaza
medicamentul Picato, inclusiv a rezultatelor unui studiu de comparare a
medicamentului Picato cu imiquimod (alt medicament indicat pentru tratarea
keratozei actinice) si care au aratat incidenta mai mare a cancerului de piele, in
special a carcinomului cu celule scuamoase, in zonele tratate cu medicamentul
Picato Tn raport cu cele pe care s-a administrat imiquimod.

Totodata, PRAC a considerat ca eficacitatea medicamentului Picato nu se mentine
in timp, evidentiind in acelasi timp si disponibilitatea altor optiuni de tratament
pentru keratoza actinica.

Tn prezent, medicamentul Picato nu mai este autorizat in UE, in urma suspendarii
autorizatiel de punere pe piatd a acestuia in luna ianuarie 2020, ca masurda de
precautie pe perioada desfasurdrii reevaluarii. La data de 11 februarie 2020,
autorizatia de punere pe piata a medicamentului a fost retrasd la solicitarea
detinatorului acesteia, compania LEO Laboratories Ltd.
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Pacientilor care au fost tratati cu medicamentul Picato li se recomanda sa
urmareasca daca apar modificari neobisnuite sau proeminente la nivelul pielii, a
caror manifestare este posibila Tn interval de saptamani sau luni dupa utilizarea
medicamentului si sa solicite un sfat medical, in cazul identificarii acestora. Pacientii
care au nelamuriri sau temeri cu privire la tratament sunt sfatuiti sa consulte medicul
sau farmacistul.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Picato a fost comercializat sub forma de gel, indicat pentru aplicarea
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 actinica este cauzata de expunerea excesiva la soare si se poate transforma
n cancer de piele.

In UE, medicamentul Picato a fost autorizat pentru punere pe piatd Tn luna
noiembrie 2012.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Picato a fost declansata la solicitarea Comisiei
Europene, in temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/20041,

La data del6 ianuarie 2020, in cursul procedurii de reevaluare, Comitetul PRAC
al EMA a recomandat suspendarea autorizatiei de punere pe piata a medicamentului
Picato iar, la data de 17 ianuarie 2020, Comisia Europeand a emis o decizie de
suspendare a autorizatiei de punere pe piata, cu aplicabilitate juridica obligatorie in
toate statele membre.

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

in momentul de fati, PRAC a finalizat analiza dovezilor existente cu privire la
medicamentul Picato, iar recomandarea acestuia urmeaza sa fie trimisa 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 finala a Agentiei Europene. Etapa finala a procedurii de
reevaluare constd din adoptarea de catre Comisia Europeand a unei decizii cu
caracter juridic obligatoriu, aplicabile in toate statele membre ale UE.

L https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/2uri=CELEX%3A32004R0726
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