Comunicacion dirigida a profesionales sanitarios

¥ Picato® (ingenol mebutato) - Suspension de comercializacion como
medida de precaucion mientras finaliza la evaluacion europea en curso

Barcelona, 27 de enero de 2020

Estimado profesional sanitario:

LEO Pharma, de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), desearia informarle acerca de la siguiente informacion de
seguridad sobre Picato (ingenol mebutato):

Resumen

e Se suspende la autorizacion de comercializacion de Picato (ingenol
mebutato) como medida de precaucion mientras finaliza la evaluacion
europea en curso sobre el riesgo de cancer cutaneo asociado a la
administracion de este medicamento.

e Los resultados finales de un estudio en el se comparé Picato con otro
medicamento utilizado para el tratamiento de la queratosis actinica
(imiquimod) muestran una mayor incidencia de cancer cutaneo en la zona
de administracion de Picato.

e Los profesionales sanitarios deberan:
- No iniciar nuevos tratamientos con Picato.

- Interrumpir los tratamientos en curso y valorar otras opciones
terapéuticas.

- Informar a los pacientes para que permanezcan atentos ante la
aparicion de cualquier lesion cutanea y para que en tal caso consulten
inmediatamente a su médico.

- No dispensar este medicamento e informar a los pacientes de que
deben acudir a su médico.

Antecedentes del problema de seguridad

Picato® (ingenol mebutato) es un medicamento autorizado para el tratamiento de la queratosis actinica
no hiperqueratdsica y no hipertrofica en adultos. Se encuentra disponible en forma de gel de
150 microgramos/gramo (para su uso en la cara y el cuero cabelludo) y gel de 500 microgramos/gramo
(para su uso en el tronco y las extremidades).

La capacidad de Picato para causar céncer de piel ya se habia analizado en el momento de la autorizacion
de comercializacion inicial del medicamento. Desde entonces, varios estudios han mostrado una mayor



incidencia de tumores cutaneos en la zona de tratamiento en pacientes que recibieron ingenol mebutato o
un éster relacionado, a saber:

« los resultados finales de un ensayo clinico de tres anos de duracién realizado con 484 pacientes
mostraron una mayor incidencia de carcinoma de células escamosas en el grupo de pacientes
tratados con ingenol mebutato que en el grupo de tratados con imiquimod (el 3,3 % frente al 0,4 %
de los pacientes);

 los resultados agrupados de tres ensayos clinicos con ocho semanas de duracidon en los que
participaron 1.262 pacientes pusieron de manifiesto una mayor incidencia de tumores cutaneos en
el grupo de tratados con ingenol mebutato comparado con el grupo de tratados con un vehiculo (el
1,0 % frente al 0,1 % de los pacientes);

« también se observd, en cuatro ensayos clinicos en los que participaron 1.234 pacientes, una mayor
incidencia de tumores cutaneos (carcinoma basocelular, enfermedad de Bowen y carcinoma de
células escamosas) en el grupo de tratados con ingenol disoxato (un éster relacionado con el
ingenol mebutato cuya investigacion se ha detenido) comparado con el grupo de tratados con un
vehiculo (el 7,7 % frente al 2,9 % de los pacientes).

También se han recibido notificaciones de casos de tumores cutaneos en pacientes tratados con Picato tras
su comercializacion. En dichas notificaciones el tiempo de aparicion de los tumores oscila entre varias
semanas y unos meses tras la administracion del medicamento.

Dado que aun quedan incertidumbres en torno a este asunto la EMA sigue revisando los datos disponibles
acerca del posible riesgo de cancer de piel asociado a la administracion de Picato. Mientras finaliza la
evaluacion, la EMA ha recomendado como medida de precaucion la suspension de Picato en toda la Union
Europea.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas asociadas a Picato a
través del Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente
(http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf) o bien a través del
formulario electrénico disponible en: www.notificaram.es.

Adicionalmente, estas sospechas de reacciones adversas se pueden notificar al Departamento Médico de
Laboratorios LEO Pharma, S.A. al correo electronico: esdrug.safety@leo-pharma.com o al teléfono:
93 221 33 66.

¥ Picato esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la identificacion de nueva informacion sobre
su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas.

Punto de contacto del laboratorio

Si precisa de informacion adicional o tiene alguna duda sobre el uso de Picato, contacte con el Departamento
Médico de Laboratorios Pharma, S.A. en el teléfono: 93 221 33 66 0 en el e-mail: leo-pharma.es@leo-
pharma.com.



Informacion adicional

La AEMPS ha publicado en su web una nota informativa relativa a este asunto de seguridad. Dicha nota
puede consultarse a través del siguiente enlace:
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2020/docs/
NI_MUH_FV-1-2020-Picato.pdf?x17133

Atentamente,

Ana Belén Romero
Directora Médica LEO Pharma Iberia



