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Picato (ingenolmebutat) — Tillfalligt upphavande av godkannande for
forsaljning pa grund av risk for hudcancer

Basta halso- och sjukvardspersonal,

I samrad med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet FIMEA vill LEO Pharma informera om féljande eftersom en europeisk granskning av
nytta och risker med ingenolmebutat genomférs:

Sammanfattning

¢ Godkannandet for forsaljning av Picato (ingenolmebutat) upphavs
tillfalligt som en forsiktighetsatgard pa grund av okad oro for mojlig risk
for hudcancer medan EMA fortsatter undersdkningen.

e De slutgiltiga resultaten fran en studie som jamfort Picato med ett annat
lakemedel for aktinisk keratos (imiquimod) indikerar en hégre forekomst
av hudcancer i behandlingsomradet med Picato.

e Lakare ska sluta forskriva Picato och 6vervaga andra lampliga
behandlingsalternativ.

e Sjukvardspersonal ska uppmana patienter att vara uppmarksamma pa om
det uppkommer hudskador och att i sa fall uppsoka lakare omgaende.

o Europeiska kommissionen kommer att fatta ett slutligt beslut om tillfalligt
upphavande av godkannandet for forsaljning. Apotek kommer att
underrattas om aterkallandet efter kommissionens beslut.

Bakgrund till oron avseende sédkerheten

Picato (ingenolmebutat) anvands for behandling av aktinisk keratos hos vuxna nar det yttre lagret av den
drabbade huden inte ar fortjockat eller upphdojt. Lakemedlet finns som 150 mikrogram/gram gel (for
anvandning i ansikte och harbotten) och 500 mikrogram/gram gel (fér anvandning pa balen och
extremiteterna).

Potentialen for Picato att inducera hudcancer beaktades redan vid tiden for det ursprungliga
godkannandet for forsaljning. Sedan dess har flera studier funnit en hégre incidens av hudtumoérer i
behandlingsomradet hos patienter som anvant ingenolmebutat eller en relaterad ester, namligen:

e hogre incidens av skivepitelkarcinom med ingenolmebutat jamfort med imiquimod i de slutgiltiga
resultaten av en 3-arig sakerhetsstudie pa 484 patienter (3,3 % jamfort med 0,4 % av
patienterna).

e hogre incidens av benigna tumoérer jamfort med barare i poolade 8-veckors studier med
ingenolmebutat p& 1 262 patienter (1,0 % jamfért med 0,1 % av patienterna).



e hogre incidens av tumorer, inklusive basalcellskarcinom, Bowens sjukdom och
skivepitelkarcinom, sags dven jamfort med barare i fyra kliniska studier med ingenoldisoxat (en
ester relaterad till ingenolmebutat, vars framstallning stoppats) pa 1 234 patienter (7,7 %
jamfort med 2,9 % av patienterna).

Man har aven fatt in rapporter efter godkannande for férsaljning om hudtumaérer hos patienter som
behandlats med Picato. Tiden for debut strackte sig fran veckor till manader.

DA ett antal osékerheter kvarstar och EMA fortfarande granskar tillgangliga data, med beaktande av den
okande oron for mojlig risk for hudcancer, har EMA som en forsiktighetsatgard rekommenderat ett
tillfalligt upphavande av Picato i hela EU.

Rapportering av biverkningar

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny séakerhetsinformation. Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet 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
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