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V¥ Picato (ingenol mebutat) - pozastavenie rozhodnutia o registracii z
dovodu rizika koznych malignit

Vézena pani doktorka,
Vézeny pan doktor,

spolo¢nost LEO Pharma si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenttirou (EMA) a Statnym Ustavom pre
kontrolu liegiv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlicich skutoénostiach, zatial’ ¢o prebieha
prehodnocovanie prinosov a rizik ingenol mebutatu na celoeurdpskej Urovni:

Zhrnutie

e Z dovodu rasticich obav z mozného rizika koznych malignit bolo
preventivne pozastavené rozhodnutie o registracii lieku Picato (ingenol
mebutat), pokial’ prebieha EMA prehodnocovanie.

e Konecné vysledky zo stadie, v ktorej sa porovnaval liek Picato s inym
liekom na liecbu aktinickej keratézy (imichimod), naznacuju zvyseny
vyskyt nadorovych ochoreni koze v oblasti liecenej liekom Picato.

Ve

e Zdravotnicki pracovnici maja prestat predpisovat liek Picato a zvazit iné
primerané moznosti lieCby.

e Zdravotnicki pracovnici maji informovat pacientov, aby si v§imali rozvoj
koznych lézii a v pripade ich vyskytu okamzite vyhl'adali lekarsku pomoc.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Picato (ingenol mebutat) sa pouziva na liecbu aktinickej keratézy u dospelych v pripade, Ze postihnuta
vonkajsia vrstva koze nie je zhrubnuta alebo vyvysena. K dispozicii je ako 150 pg/g gél (pouzitie na tvar
a hlavu) a 500 pg/g gél (pouzitie na trup a koncatiny).

Potencial lieku Picato vyvolavat kozné malignity bol vzany do Uvahy uz pocas procesu schvalovania
prvotného rozhodnutia o registracii. Odvtedy sa vo viacerych studiach zistil zvyseny vyskyt koznych
tumorov v lieCenej oblasti u pacientov, ktori boli lieCeni ingenol mebutatom alebo slvisiacimi estermi, a
to:

o vySSi vyskyt skvamocelularného karcindmu pri pouzivani ingenol mebutatu v porovnani s
imichimodom v konecnych vysledkoch 3-ro¢ného skisania bezpecnosti u 484 pacientov (3,3 %
versus 0,4 % pacientov);

e vyssi vyskyt benignych tumorov v porovnani s vehikulom v 8-tyzdiiovom sihrnnom hodnoteni
skimajucom ingenol mebutat u 1 262 pacientov (1,0 % verzus 0,1 % pacientov);

e  vySSi vyskyt tumorov vratane bazoceluldarneho karcindmu, Bowenovej choroby
a skvamoceluldrneho karcindmu bol tiez pozorovany pri porovnani s vehikulom v styroch
klinickych skuUsaniach skimajlcich ingenol disoxat (pribuzny ester s ingenol mebutatom, ktorého
vyvoj bol pozastaveny) na 1 234 pacientoch (7,7 % verzus 2,9 % pacientov).



Po uvedeni na trh boli tieZ prijaté hldsenia o koZnych tumoroch u pacientov lie¢enych liekom Picato. Cas
do vzniku sa pohyboval od tyzdnov po mesiace.

Vzhladom na rastlce obavy tykajlce sa mozného rizika koznych malignit, EMA odporucila preventivne
pozastavenie registracie lieku Picato na celoeurdpskej Urovni, aj napriek zostavajucim nejasnostiam
a prebiehajucemu prehodnocovaniu dostupnych dat.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce uéinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky
stvisiace s pouzivanim lieku Picato na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlad¢ivo na hlasenie neZiaduceho Gcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost
liekov/HIlasenie o neziaducich ucinkoch.

Formular na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Vv Liek Picato je predmetom dalSieho monitorovania. To umoznuje rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce ucinky.

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce uc¢inky mozete taktiez nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
Picato na adrese:

LEO Pharma s.r.o., organizacna zlozka
Karpatské namestie 10
831 06 Bratislava
Slovenska Republika
Tel.: +420 225 992 272
E-mail: ivkcz@leo-pharma.com
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