COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania prezinta
in cele ce urmeaza traducerea in limba romind a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
reevaluarea datelor privind cancerul de piele la pacientii care utilizeaza Picato
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Comunicat de presa EMA

referitor la reevaluarea datelor privind cancerul de piele la pacientii care utilizeaza
Picato

EMA reevalueaza datele privind cancerul de piele la pacientii care utilizeaza Picato (mebutat
de ingenol), un gel pentru tratarea keratozei actinice, o afectiune a pielii cauzata de expunerea
prea mare la soare.

Revizuirea a fost declansata de date din mai multe studii care aratd un numar mai mare de cazuri
de cancer de piele, inclusiv cazuri de carcinom cu celule scuamoase, la pacientii care utilizeaza
Picato.

Informatiile despre medicament pentru Picato contin deja un avertisment despre rapoartele
referitoare la un tip de tumora cutanata (keratoacantom) si, in urma unei evaluari separate, acest
avertisment este actualizat in prezent pentru a mentiona cancerele de piele numite carcinom
bazocelular, boala Bowen si carcinomul cu celule scuamoase.

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt sfatuiti sa utilizeze Picato cu precautie la pacientii
care au avut cancer de piele in trecut. In plus, pacientii trebuie sa fie in continuare atenti la orice
leziuni ale pielii si sa informeze imediat medicul daca observa ceva neobisnuit. Pacientii care
au Intrebari sau Ingrijordri cu privire la tratamentul lor trebuie sa se adreseze medicului.

Pentru a concluziona daca Picato creste riscul de cancer de piele, Comitetul EMA pentru
siguranta medicamentelor (PRAC) va efectua acum o reevaluare detaliatd a tuturor datelor
disponibile, inclusiv din studiile in curs. Comitetul va evalua impactul datelor asupra
echilibrului beneficiu-risc al Picato si va formula o recomandare privind oportunitatea
modificarii autorizatiei de punere pe piata a medicamentului in UE.

Mai multe despre medicament

Picato este disponibil sub forma de gel care se aplica pe zonele pielii afectate de keratoza
actinicd. Se foloseste atunci cand stratul exterior al pielii afectat de keratoza actinica nu este
ingrosat sau crescut. Keratoza actinicd este cauzata de o expunere prea mare la soare si se poate
transforma in cancer de piele invaziv.

Picato este autorizat pentru utilizare Tn UE din noiembrie 2012.
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Mai multe despre procedura

Reevaluarea Picato a fost initiata la cererea Comisiei Europene, in conformitate cu articolul 20
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Reevaluarea este realizata de Comitetul de evaluare a riscurilor in materie de farmacovigilenta
(PRAC), comitetul responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta pentru
medicamentele de uz uman, care va face un set de recomandari. Recomandarile PRAC vor fi
apoi transmise Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP), responsabil pentru
intrebarile referitoare la medicamentele de uz uman, care va adopta 0 opinie. Ultima etapa a
procedurii de reevaluare este adoptarea de catre Comisia Europeana a unei decizii obligatorii
din punct de vedere juridic, aplicabile in toate statele membre ale UE.
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