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Picato® (Ingenolmebutat): Bewertung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses

20.04.2020 - Abschluss der Uberpriifung - Empfehlung des PRAC

Die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA) schlieft die Uberpriifung von Picato® ab mit dem
Ergebnis, dass die Risiken des Arzneimittels den Nutzen uberwiegen.

Der Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC) hat bestatigt, dass
Picato® (Ingenolmebutat), ein Gel zur Behandlung von aktinischen Keratosen, das Hautkrebsrisiko
erhohen kann, und kam zu dem Ergebnis, dass die Risiken des Arzneimittels seinen Nutzen
uberwiegen.

Dieses Ergebnis basiert auf der Uberpriifung aller verfiigharen Daten iiber das Hautkrebsrisiko bei
Patienten, die Picato® anwendeten, einschliefSlich der Ergebnisse einer Studie, in der Picato® mit
Imiquimod (ein weiterer Arzneistoff gegen aktinische Keratosen) verglichen wurde. Die Studie zeigte
ein im Vergleich zu Imiquimod erhohtes Auftreten von Hautkrebs, inshesondere von
Plattenepithelkarzinomen, in den Hautarealen, die mit Picato® behandelt wurden.

Der Ausschuss vertrat auch die Auffassung, dass ein therapeutischer Effekt nicht dauerhaft gegeben
ist, und stellte fest, dass andere Behandlungsmoglichkeiten fur aktinische Keratosen zur Verfugung
stehen.

Picato® ist nicht mehr in der EU zugelassen. Im Januar 2020 wurde vorsorglich das Ruhen der
Zulassung angeordnet, wahrend die Uberpriifung fortgesetzt wurde. Am 11. Februar 2020 wurde die
Zulassung auf Antrag des Zulassungsinhabers LEO Laboratories Ltd, zuruckgezogen.

Patienten, die mit Picato® behandelt wurden, sollten auf ungewohnliche Hautveranderungen oder -
wucherungen achten, die Wochen bis Monate nach der Anwendung auftreten konnen, und
gegebenenfalls arztlichen Rat einholen. Patienten, die Fragen oder Bedenken bezlglich ihrer
Behandlung haben, sollten ihren Arzt oder Apotheker konsultieren.

Mehr uber das Verfahren

Der PRAC hat nun die Prufung der verfugbaren Erkenntnisse iiber Picato® abgeschlossen. Die
PRACA-Empfehlung wird an den Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der EMA weitergeleitet,
der fur Fragen zu Humanarzneimitteln zustandig ist und die Stellungnahme der Agentur
verabschieden wird.

Die letzte Phase des Uberprifungsverfahrens ist die Annahme einer rechtsverbindlichen
Entscheidung durch die Europaische Kommission, die in allen EU-Mitgliedstaaten gilt.

13.02.2020 - Widerruf der Genehmigung des Inverkehrbringens auf Antrag des bisherigen
Zulassungsinhabers

20.01.2020 - Entscheidung der Europaischen Kommission
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17.01.2020 - Empfehlung desPRAC
06.09.2019 - Start des Verfahrens

Details zu dem Verfahren konnen unter folgendem Link bei der Europaischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) abgerufen werden:
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/picato
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharmakovigilanz/DE/RHB/2019/rhb-picato.html

