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VPicato (ingenol mebutat) - pozastaveni registrace z dlivodu rizika
vzniku malignit klize

Vazeny zdravotnicky pracovniku,

spole¢nost LEO Pharma by Vas po dohodé s Evropskou agenturou pro |éCivé pfipravky (EMA) a Statnim
Gstavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) rada informovala o nésledujicim, zatimco probihd evropsky pirezkum
pfinosl a rizik ingenol mebutatu:

Shrnuti

o Pozastaveni registrace pripravku Picato (ingenol mebutat) je preventivnim
opatrenim prijatym na zakladeé rostoucich obav tykajicich se mozného rizika
vzniku malignit klize, zatimco agentura EMA pokracuje v Setfeni.

e Konecné vysledky studie srovnavajici pripravek Picato s jinym lécivem
k l1écbé aktinické keratdézy (imiquimod) naznacuji, Ze u pripravku Picato je
vyskyt maligniho nadorového onemocnéni kiize v Iécené oblasti vyssi.

V.

o Lékari maji prestat predepisovat pripravek Picato a v pripadé potreby zvazit
jiné moznosti IéCby.

e Zdravotnicti pracovnici maji pacienty poucit, aby sledovali rozvoj jakychkoli
koznich lézi a v pripadé jejich vyskytu neprodlené vyhledali Iékarskou
pomoc.

o Pro lé&ivy pFipravek Picato bude v CR pozastavena distribuce a vydej.

Informace o bezpecnostnim riziku

Pripravek Picato (ingenol mebutat) se pouziva k 1é¢bé aktinické keratdzy u dospélych, pokud neni vnéjsi
vrstva postizené kOze ztlustéld nebo vyvySend. K dispozici je ve form& gelu o obsahu
150 mikrogramt/gram (k pouziti na obli¢ej a pokozku hlavy) a gelu o obsahu 500 mikrogramd/gram
(k pouziti na trup a koncetiny).

Potencial pFipravku Picato vyvolavat malignity kdZe byl posuzovan jiz v dobé& prvotniho vyhodnocovani
7adosti o registraci pripravku. Od té doby bylo v nékolika studiich zjist&no, Ze u pacientl uZivajicich ingenol
mebutat nebo souvisejici estery byla incidence koZnich nadort v 1é¢ené oblasti vy$3i, jmenovité:

e vySSi vyskyt spinocelularniho karcinomu pfi porovnani uzivani ingenol mebutatu oproti imiquimodu
v konecnych vysledcich 3leté bezpecnostni studie provadéné na 484 pacientech (3,3 % versus
0,4 % pacientd);



o vyS&i vyskyt benignich nadorl ve srovnani s vehikulem v 8tydennim souhrnném hodnoceni
zkoumajicim ingenol mebutat u 1 262 pacientl (1,0 % versus 0,1 % pacientt);

o vyS& vyskyt tumord véetn& bazoceluldrniho karcinomu, Bowenovy choroby a spinoceluldrniho
karcinomu byl také pozorovan pfi porovnani s vehikulem ve ctyfech klinickych hodnocenich
zkoumajicich ingenol disoxat (ester souvisejici s ingenol mebutatem, jehoz vyvoj byl pozastaven)
na 1 234 pacientech (7,7 % versus 2,9 % pacientQ).

Kozni nadory u pacientl lé¢enych pFipravkem Picato byly také hlageny po jeho uvedeni na trh. Cas do
vzniku nadorl se pohyboval od tydnli po mésice.

Vzhledem k rostoucim obavam tykajicim se mozného rizika vzniku malignit kiize doporucila agentura EMA
pozastaveni registrace pripravku Picato, a to i pfes Fadu trvajicich nejasnosti a probihajicimu prezkoumani
dostupnych dat agenturou EMA.

Vyzva k hlaseni

Nezapomerite jakykoli nezadouci Ucinek Iéku, u néhoz je podezfeni na souvislost s pfipravkem Picato, hlasit
dle narodniho systému spontanniho hlaseni.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
IéCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potfebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

V¥ Pripravek Picato podléha dalsimu sledovani, které umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zzadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.

Kontaktni udaje spolecnosti

Drzitel rozhodnuti o registraci:
LEO Laboratories Ltd.

285 Cashel Road

Crumlin, Dublin 12

Irsko

Web: www.leo-pharma.com

Dalsi informace ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
LEO Pharma s.r.o.

Lomnického 1705/7

140 00 Praha 4

Ceska Republika

Tel.: +420 225 992 272

E-mail: ivkcz@leo-pharma.com

Web: www.leopharma.cz
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