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Pismo zdravstvenim radnicima o potrebi opreza u bolesnika s
povijes¢u raka koze kod primjene lijeka Picato (ingenol
mebutat)

Postovani,

U suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom
agencijom za lijekove (EMA), nositelj odobrenja LEO Laboratories Ltd. Zeli Vas
informirati o sljedec¢em:

Sazetak

e Prijavljeni su slu¢ajevi karcinoma skvamoznih stanica u bolesnika
koji koriste ingenol mebutat te neka klini¢ka ispitivanja pokazuju
poveéanu incidenciju raka koZze.

e Zdravstveni radnici moraju savjetovati bolesnike da s oprezom prate
razvoj bilo kakvih koZnih lezija te da odmah potraze medicinsku
pomo¢ ako se one pojave.

e Ingenol mebutat potrebno je oprezno primjenjivati u bolesnika s
povijes¢u raka koze.

Dodatne informacije

Picato (ingenol mebutat) se koristi za lijecenje aktini¢ke keratoze u odraslih kad
vanjski sloj zahvacene koze nije zadebljao ili uzdignut.

Potencijal lijeka Picato za izazivanje raka koze razmatran je tijekom pocetne ocjene
zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet. Temeljem podataka iz
klinickog ispitivanja LP0105-1020 koje je usporedivalo ingenol mebutat gel s
vehikulumom (gel bez djelatnog sastojka), 2017. godine informacije o lijeku Picato su
azurirane kako bi odrazavale povecanu pojavu benignih tumora koze
(keratoakantoma). Pored toga. opazena je neravnoteza u incidenciji karcinoma
skvamoznih stanica izmedu skupine koja je primala ingenol mebutat i skupine koja je
primala imikvimod u preliminarnim rezultatima ispitivanja dugoro¢ne sigurnosti
LP0041-63 koje je jos u tijeku. Meta analiza Cetiri ispitivanja srodnog ingenol
dizoksata (drugo neodobreno lijecenje za aktinicku keratozu) otkrila je povecan broj
tumora koZe nakon 14 mjeseci u intervencijskoj skupini u usporedbi s vehikulumom
tijekom analize incidencije za sve vrste tumora zajedno, ukljucujuci karcinom
bazalnih stanica, Bowenovu bolest i karcinom skvamoznih stanica.

Dermatology
beyond the skin



Informacije o lijeku Picato ¢e se azurirati kako bi se uvrstilo upozorenje o
prijavljenim karcinomima bazalnih stanica, Bowenovoj bolesti i karcinomima
skvamoznih stanica te kako bi se savjetovao oprez prilikom primjene lijeka Picato u
bolesnika s povijes¢u raka koze.

Europska agencija provodi ocjenu rizika od nastanka raka koze i posljedi¢ne
implikacije na omjer koristi i rizika lijeka Picato.

Poziv za prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prilikom
prijavljivanja sumnji na nuspojave koriste on-/ine obrazac za prijavu nuspojava koji je
dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (www.halmed.hr). lako je ovaj
obrazac primarno namijenjen pacijentima, primjenjivati ga mogu i zdravstveni radnici
¢ime se pojednostavljuje proces prijavljivanja sumnji na nuspojave. Prilikom slanja
prijava putem on-line obrasca, u polju , Dodatni komentari* potrebno je navesti
kontakt podatke prijavitelja.

Prijave poslane ovim putem boduju se od strane Hrvatske lije¢nicke komore i
Hrvatske ljekarni¢cke komore jednako kao i prijave putem obrasca poslanog
elektronickom postom, postom ili telefaksom.

Kontakt podaci nositelja odobrenja

Predstavnik nositelja odobrenja u Republici Hrvatskoj:
Remedia d.o.0., Sv. Mateja 66, 10 020 Zagreb,
Telefon:01/3778 770; faks:07580 5658; info@remedia.hr

S postovanjem,

lulfa_’étaresmlc mag. pharm.,

Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju za LEO Pharma
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