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V Picato (ingenol mebutynianu) - Zawieszenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ze wzgledu na zagrozenie wystapienia
nowotworu skory

Szanowni Panstwo,

Firma LEO Pharma w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw i Urzedem Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie poinformowac pracownikéw ochrony zdrowia o
nastepujacych kwestiach, podczas gdy Europejska Agencja Lekéw przeprowadza dalszy przeglad danych
dotyczacy korzyéci i ryzyka ze stosowania ingenolu mebutynianu:

Streszczenie

o Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu Picato (ingenolu
mebutynian) zostato zawieszone z powodu rosnacych obaw dotyczacych
ryzyka wystapienia nowotworéw skoéry. Zawieszenie pozwolenia to $rodek
ostroznoéci w czasie, gdy Europejska Agencja Lekow prowadzi dalsza
weryfikacje.

o Ostateczne wyniki badania poréwnujacego produkt Picato z innym lekiem
na rogowacenie stoneczne (imikwimod) wskazuja na czestsze
wystepowanie raka skoéry dla obszaréw leczonych produktem Picato.

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni zaprzestac przepisywania produktu
Picato i w zaleznoéci od przypadku rozwazy¢ inne opcje leczenia.

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni poinformowac pacjentéw o
koniecznoéci szczegélnie wnikliwej obserwacji wszelkich pojawiajacych
sie zmian skérnych i bezzwlocznego zasiegniecia porady lekarza w razie
wystapienia takich zmian.

Informacje ogéine dotyczgce bezpieczeristwa

Picato® (ingenolu mebutynian) stosowany jest w leczeniu rogowacenia stonecznego u 0s6b dorostych w
sytuacji, gdy zewnetrzna warstwa skéry nie jest pogrubiona ani uniesiona. Jest dostepny w postaci zelu
150 mikrograméw/gram zel (do stosowania na twarz i skére gtowy) oraz 500 mikrogramow/gram zelu
(do stosowania na klatke piersiowa i koriczyny).

Podczas wstepnej oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu brano pod uwage indukowanie wystepowania
nowotworéw skéry przez produkt Picato. W kilku badaniach przeprowadzonych od tego czasu
zaobserwowano wyzsza czestotliwoéé wystepowania nowotworéw w obszarze leczenia u pacjentow
stosujacych ingenolu mebutynian lub powigzany z nim ester, w tym:

o wyzsza zapadalno$é na raka ptaskonabtonkowego po zastosowaniu ingenolu mebutynianu w
poréwnaniu z imikwimodem, zaobserwowang w wynikach 3-letniego badania dotyczacego
bezpieczenstwa z udziatem 484 pacjentéw (odpowiednio 3.3% i 0.4% pacjentow);



o wyzsza zapadalno$¢ na tagodne nowotwory wzgledem grupy kontrolnej, u ktérej stosowano samo
podioze produktu, zaobserwowang w taczonych 8-tygodniowych badaniach ingenolu mebutynianu
z udziatem 1262 pacjentéw (odpowiednio 1.0% i 0.1% pacjentéw);

o wyzsza czestotliwoé¢ wystepowania nowotworéw, w tym raka podstawnokomérkowego, choroby
Bowena i raka ptaskonablonkowego w poréwnaniu z zastosowanym podtozem produktu w grupie
kontrolnej, zaobserwowana w oparciu o wyniki czterech badan klinicznych poréwnujacych ingenol
disoksatu (ester zwiazany z ingenolu mebutynianem, ktérego opracowywanie wstrzymano)
przeprowadzonych z udziatlem 1234 pacjentéw (odpowiednio 7.7% i 2.9% pacjentow).

Po wprowadzeniu produktu Picato do obrotu otrzymane réwniez zgtoszenia dotyczace przypadkow
wystapienia nowotworéw skéry u pacjentéw leczonych tym produktem. Czas do momentu wystapienia
nowotworu wahat sie od kilku tygodni do kilku miesigcy.

Podczas gdy wiele kwestii nie zostalo jeszcze wyjasnionych, a Europejska Agencja Lekéw nadal prowadzi
weryfikacje dostepnych danych, biorac pod uwage rosnace obawy dotyczace potencjalnego ryzyka
wystapienia nowotworéw skéry, Europejska Agencja Lekow zalecita zawieszenie produktu Picato w catej
UE jako érodek ostroznosci.

Wezwanie do zglaszania

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzenia wystgpienia
niepozadanych dziatan leku do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie:

www.urpl.gov.pl

¥ Produkt Picato bedzie dodatkowo monitorowany, aby umozliwi¢ szybkie zidentyfikowanie nowych
informaciji o bezpieczenstwie. Pracownicy stuzby zdrowia powinni zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane.

Punkt kontaktowy spotki

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
LEO Pharma Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel: 22 244 18 40.
Z powazaniem,

Malgorzata Domzat-Bocheriska, Kierownik ds. Regulatorowych i Bezpieczeristwa Lekow



