Europejska Agencja Lekéw po przegladzie danych na temat Picato stwierdzita, ze ryzyko ze
stosowania leku jest wieksze niz spodziewane korzysci

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) potwierdzit, ze Picato (mebutynian
ingenolu) zel, stosowany w leczeniu zmian skérnych wywotanych rogowaceniem stonecznym moze
zwieksza¢ zagrozenie rozwoju raka skéry i wyciagnat wniosek, ze ryzyko zwigzane z jego
stosowaniem przewyzsza spodziewane korzysci.

Whnioski te oparte zostaly na przeglagdzie wszystkich dostepnych danych dotyczacych ryzyka
powstania raka skory u pacjentéw stosujgcych Picato, wigczajac w to wyniki badan poréwnujacych
Picato z imikwimodem (innym lekiem uzywanym w rogowaceniu stonecznym). Wyniki badania
wskazaty na czestsze wystepowania raka skory, w szczegdlnosci raka ptaskonabtonkowego na
obszarach skory leczonych Picato, w poréwnaniu z obszarami skéry leczonymi imikwimodem.

Komitet uznat rowniez, ze skutecznosé¢ Picato nie utrzymuje sie przez caty czas i zwrécit uwage, ze
istniejg inne opcje leczenia rogowacenia stonecznego.

Picato nie jest juz dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich. W styczniu 2020 r. pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu zelu Picato zostato zawieszone, jako Srodek ostroznosci, na czas
prowadzenia przeglgdu danych. Jedenastego lutego 2020 r. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zostato cofniete, na prosbe LEO Laboratories Ltd, podmiotu odpowiedzialnego dla tego leku.

Pacjenci, ktérzy stosowali Picato powinni obserwowaé, czy nie wystgpig u nich nietypowe zmiany
skorne lub ich powiekszenie i jezeli takie sie pojawig w ciggu tygodni czy miesiecy po terapii , powinni
zasiegng¢ porady lekarza. Pacjenci, ktérzy majg jakies pytania czy watpliwosci dotyczace
stosowanego u nich leczenia powinni réwniez skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Informacje o leku

Picato byt dostepny w postaci zelu, naktadanego na powierzchnie skéry dotknietg rogowaceniem
stonecznym, gdy zewnetrzna warstwa skéry nie byta pogrubiona lub uniesiona. Powodem
rogowacenia stonecznego jest zbyt duza ekspozycja na Swiatto stoneczne i moze prowadzi¢ do
rozwoju raka skory.

Picato zostat dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich w listopadzie 2012 r.

Informacje na temat procedury

Przeglad danych na temat Picato zostat zainicjowany na prosbe Komisji Europejskiej, zgodnie z Art.
20 Rozporzgdzenia WE No 726/2004.

16 stycznia 2020, gdy przeprowadzano przeglad danych, Komitet PRAC Europejskiej Agencji Lekow
zalecit zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Plcato. Komisja Europejska 17 stycznia
2020 r., wydata prawnie wigzaca decyzje w ej sprawie.

11 lutego 2020 r. Komisja Europejska, na prosbe podmiotu odpowiedzialnego LEO Laboratories Ltd,
cofneta pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Picato.

Komitet PRAC przedstawit wnioski z dostepnych dowodéw naukowych na temat Picato.
Rekomendacje PRAC zostaty wystane do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych stosowanych u Ludzi
(Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP), odpowiedzialnego za kwestie stosowania
lekéw, ktory przyjat te opinie.

Ostatecznym etapem przegladu jest wydanie przez Komisje Europejskg decyzji prawnie wigzacej dla
wszystkich panstw cztonkowskich.



