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Wichtige sicherheitsrelevante Information zu Picato® (Ingenolmebutat)

Risiko von Hautkrebs bei Patienten mit aktinischer Keratose

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor

In Abstimmung mit Swissmedic mdchten wir Sie Uber den folgenden wichtigen Sicherheitsaspekt informieren:

Zusammenfassung

e Bei Patienten wurden im Zusammenhang mit einer
Behandlung mit Ingenolmebutat Falle von Platten-
epithelkarzinomen gemeldet.

¢ Einige klinische Studien zeigen eine erhohte Inzidenz
von Hautkrebs.

e Angehorige der Gesundheitsberufe sollten die Patien-
ten darauf hinweisen, auf das Auftreten von Haut-
veranderungen zu achten und bei solchen Verande-
rungen sofort arztlichen Rat einzuholen.

¢ Ingenolmebutat sollte bei der Behandlung von Patien-
ten mit Hautkrebs in der Anamnese entsprechend
mit Vorsicht angewendet werden.

Hintergrund dieser Sicherheitsbedenken

Picato® (Ingenolmebutat) wird zur topischen Behandlung
von nicht-hyperkeratotischen, nicht-hypertrophen aktini-
schen Keratosen bei Erwachsenen angewendet, wenn die
betroffene aussere Hautschicht weder verdickt noch er-
haben ist.

In den vorlaufigen Ergebnissen der laufenden Langzeit-
Sicherheitsstudie LP0041-63 wird ein Ungleichgewicht bei
der Inzidenz von Plattenepithelkarzinomen zwischen dem
Ingenolmebutat- und dem Imiquimod-Arm beobachtet. Bei
einer Metaanalyse von vier Studien zu dem verwandten In-
genoldesoxat (einer weiteren, nicht zugelassenen Therapie
fur aktinische Keratosen) wurde beim Vergleich der Wirk-
stoff- mit den Vehikel-Gruppen nach 14 Monaten ein An-
stieg von Hauttumoren festgestellt. Dieser Analyse lag die
Inzidenz aller Tumortypen der Haut zugrunde, einschliess-
lich Basalzellkarzinom, Morbus Bowen und Plattenepithel-
karzinom.

Aufgrund der vorliegenden Daten aus der Studie LP0041-
63, der Metaanalyse sowie der Daten aus der LP0105-
1020-Studie zum Vergleich von Ingenolmebutat-Gel mit
dem Vehikel (Gel ohne den Wirkstoff) soll die Fachinforma-
tion mit den Hinweisen auf ein Ubermassig erhohtes Auf-
treten von Hauttumoren wie Keratoakanthomen, Basalzell-
karzinomen, Morbus Bowen und Plattenepithelkarzinomen
erganzt werden, und es soll darauf hingewiesen werden,
dass bei der Behandlung von Patienten mit einer Hautkrebs-
erkrankung in der Anamnese Picato® mit Vorsicht anzu-
wenden ist.

Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fur Picato® zur Behandlung von
Patienten mit aktinischen Keratosen bleibt unverandert.
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Empfehlung fiir Fachpersonen

Behandelnde Arztinnen und Arzte sollten die Patienten dar-
auf hinweisen, auf das Auftreten von Hautveranderungen
innerhalb des Behandlungsareals zu achten und bei solchen
Veranderungen sofort arztlichen Rat einzuholen.

International getroffene Massnahmen

Gemaéss der PRAC-Empfehlung werden die Produktinforma-
tionen von Picato® in der EU Uberarbeitet und mit einer
Warnung zu den Berichten Uber Basalzellkarzinome, Morbus
Bowen und Plattenepithelkarzinome sowie um den Hinweis,
dass Picato® bei der Behandlung von Patienten mit einer
Hautkrebserkrankung in der Anamnese mit Vorsicht ange-
wendet werden sollte, erganzt.

Das Risiko fur Hauttumoren sowie die sich daraus ergeben-
den Implikationen fir die Risiko-Nutzen-Bewertung von
Picato® werden aktuell weiter durch die EMA Uberprift.

Meldung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen

Fir Meldungen tliber unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das daflr entwickelte
Meldeportal zu verwenden. Mit dem sogenannten Electro-
nic Vigilance System (ELViS) kénnen UAW gemeldet wer-
den. Alle erforderlichen Informationen sind zu finden unter
www.swissmedic.ch.

Kontaktangaben

Wenn Sie Fragen haben oder zusétzliche Informationen
bendtigen, kontaktieren Sie bitte die medizinische Abteilung
von LEO Pharmaceutical Products Sarath Ltd. (Tel. 043
343 75 75).
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