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VPicato (ingenol mebutynianu) - koniecznoéé¢ zachowania
ostroznosci przy stosowaniu u pacjentéw z nowotworami skoéry
w wywiadzie

Szanowni Panstwo!

Firma LEO Pharma w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw i Urzedem Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych pragnie poinformowaé pracownikow opieki zdrowotnej
o nastepujacych kwestiach:

Streszczenie

* U pacjentéw stosujacych ingenol mebutynianu zgtaszano przypadki raka
ptaskonabtonkowego. W niektérych badaniach klinicznych wykazano zwiekszenie
zapadalnosci na nowotwory skéry.

e Pracownicy opieki zdrowotnej powinni poinformowaé pacjentéw o koniecznoéci uwaznej
obserwacji w odniesieniu do wszelkich powstajacych zmian skornych i niezwlocznego
zasiegnigcia porady lekarza w razie pojawienia sie takich zmian.

* Nalezy zatem zachowac ostroznos¢, stosujac ingenol mebutynianu u pacjentéw
z nowotworami skéry w wywiadzie.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa stosowania produktu

Produkt Picato (ingenol mebutynianu) stosowany jest w leczeniu rogowacenia stonecznego u oséb
dorostych w sytuacjach, gdy zewnetrzna warstwa skéry nie jest pogrubiona ani uniesiona.

Podczas wstepnej oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu brano pod uwage indukowanie
wystepowania nowotworéw skory przez produkt Picato. W 2017 r. po analizie wynikéw badania
LP0105-1020 majacego na celu pordwnanie zelu zawierajacego ingenol mebutynianu z podtozemn zelu
(zelem bez substancji czynnej) zaktualizowano informacje o produkcie Picato w celu odzwierciedlenia
czestszego wystepowania tagodnych nowotworéw skéry (rogowiaka kolczystokomérkowego). Ponadto
we wstepnych wynikach obecnie prowadzonego, z diugim okresem obserwacji badania LP0041-63
majacego na celu oceng bezpieczenstwa stwierdzono dysproporcje w zakresie zapadalnoéci na raka
ptaskonabtonkowego skéry pomiedzy grupa stosujaca ingenol mebutynianu a grupq stosujaca
imikwimod. W wyniku metaanalizy czterech badan nad podobnym zwiazkiem, ingenolem disoksatu
(produkt niezarejestrowany, badany w kierunku leczenia rogowacenia stonecznego), stwierdzono
zwigkszenie zapadalnosci na nowotwory skéry w ciagu 14 miesiecy w grupie stosujacej produkt z
substancja czynng w poréwnaniu z grupg stosujaca samo podioze zelu; analizie podlegaly tacznie
wszystkie rodzaje nowotworéw, w tym rak podstawnokomérkowy, choroba Bowena i rak
ptaskonabltonkowy,

Informacje o produkcie Picato zostang zaktualizowane w celu dodania ostrzezenia o doniesieniach
dotyczacych wystepowania raka podstawnokomérkowego, choroby Bowena i raka ptaskonabtonkowego
oraz zalecenia zachowania ostroznosci przy stosowaniu produktu Picato u pacjentéw z nowotworami
ztosliwymi skéry w wywiadzie.



Obecnie trwa procedura przegladu danych przez Europejska Agencje Lekow majaca na celu zbadanie
ryzyka wystepowania nowotworéw skory i jego wplywu na ocene stosunku ryzyka do korzysci ze
stosowania produktu Picato.

Wezwanie do zgfaszania

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzenia
wystapienia niepozadanych dziatan leku do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych.

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 zgloszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie:
www.urpl.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
LEO Pharma Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel: 22 244 18 40

V¥ Produkt Picato bedzie dodatkowo monitorowany, aby umozliwi¢ szybkie zidentyfikowanie nowych
informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane.

Punkt kontaktowy spétki

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
LEO Pharma Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel: 22 244 18 40
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Kierownik ds. Regulatorowych i Bezpieczeristwa Lekow



