23.9.2019

Picato (ingenolmebutat) — anvands med forsiktighet hos
patienter som har haft hudcancer

Basta sjukvardpersonal,

Enligt 6verenskommelse med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet FIMEA vill LEO Pharma informera om féljande:

Sammanfattning

e Fall av skivepitelkarcinom har rapporterats hos patienter som tar ingenolmebutat, och
vissa kliniska studier visar pa en 6kad incidens av hudcancer

e Sjukvardspersonal ska uppmana patienter att vara uppmarksamma pa om det uppkom-
mer hudskador och att i sa fall uppsoka lakare omgaende

¢ Ingenolmebutat ska darfor anvandas med forsiktighet hos patienter som har haft
hudcancer

Bakgrund

Picato (ingenolmebutat) anvands for att behandla aktinisk keratos hos vuxna nar det yttre hudlagret i
det berérda omradet inte ar fortjockat eller upphdijt.

Risken for att Picato inducerar hudcancer beaktades under den inledande beddmningen av ansdkan om
godkannande for forsaljning. 2017 uppdaterades produktinformationen om Picato for att aterspegla ett
storre antal godartade hudtumorer (keratoakantom), baserat pa data fran studien LP0105-1020 dar
ingenolmebutatgel jamfordes med bararen (gelen utan den aktiva substansen). Dessutom observerades
en obalans i incidensen av skivepitelkarcinom mellan ingenolmebutat- och imiquimodarmarna i de pre-
liminara resultaten fran den pagaende langsiktiga sikerhetsstudien LPO041-63. | en metaanalys av fyra
studier kopplade till ingenoldisoxat (en icke-godkand behandling undersékt fér aktinisk keratos) fanns
en 6kning av hudcancer vid 14 manader i den aktiva gruppen jamfort med bararen vid analys av inci-
densen av alla tumdértyper sammanlagt, inklusive basalcellskarcinom, Bowens sjukdom och skivepi-
telskarcinom.

Produktinformationen fér Picato kommer att revideras sa att den inkluderar en varning om rapporterna
av basalcellskarcinom, Bowens sjukdom och skivepitelskarcinom samt radet att anvanda Picato med
forsiktighet hos patienter som har haft hudcancer.

EMA haller p& med en granskning for att undersoka risken for hudcancer och hur den paverkar nytta-
risk-balansen for Picato.



Rapportering av biverkningar

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lake-
medlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta- riskforhallande.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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eller

LEO Pharma Oy
e-post: nordic_drugsafety@leo-pharma.com

Foretagets kontaktuppgifter

LEO Pharma Oy
info.fi@leo-pharma.com
Tel: 020 721 8440

Med vénlig halsning
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Head of Nordic Scientific Affairs
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