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V¥ Picato (ingenolmebutat) - afturkollun markadsleyfis vegna haettu a
illkynja sjakdomum i had

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur.

LEO Pharma, med sampykki Lyfjastofnunar Evropu og Lyfjastofnun, vill koma eftirfarandi @ framfzeri a
medan evropsk endurskodun & avinningi og ahaettu ingenolmebutats fer fram:

Samantekt

o A medan Lyfjastofnun Evrépu heldur rannsékn sinni afram hefur
markadsleyfi Picato (ingenolmebutat) verid afturkallad i varadarskyni
vegna vaxandi ahyggna af hugsanlegri haettu a illkynja sjukdomum i haa.

e Lokanidurstodur rannsoknar par sem Picato var borid saman vid annad lyf
vid geislunarhyrningu (imiquimod) gefa til kynna haerri tidoni
hadkrabbameins a medferdarsvaedi Picato.

e Heilbrigdisstarfsmenn skulu haetta avisun Picato og ihuga onnur
medferdariarraedi eftir pvi sem vid a.

e Heilbrigdisstarfsmenn skulu radleggja sjuklingum ad vera vakandi fyrir
hidskemmdum sem kunna ad koma fram, og leita umsvifalaust til leknis
ef vart verdur vid hidskemmdir.

o Seldar pakkningar hafa verid innkalladar fra apétekum. Innkollunin nezer til
beggja styrkleika lyfsins Vnr 53 69 63 Picato 150microg/g og
Vnr 51 66 30 Picato 500 microg/g.

Upplysingar um 6ryggisvanda

Picato (ingenolmebutat) er atlad til medferdar vid geislunarhyrningu (actinic keratosis) hja fullordnum
par sem ekki ma sja merki um ofpykknun eda ofvoxt hornhldar. bad er faanlegt sem hlaup i
styrkleikanum 150 mikrégromm/gramm (til notkunar & andlit og i harsvérd) og sem hlaup i
styrkleikanum 500 mikrégrémm/gramm (til notkunar & buk og atlimi).

Vié fyrstu veitingu markadsleyfis var moguleikinn & pvi ad Picato geeti valdid illkynja sjukdémum i had
pegar til skodunar. Sidan pa hafa ymsar rannséknir synt haerri tidni aexla i hid & medferdarsveedi
sjuklinga sem notad hafa ingenolmebutat eda skyldan ester, nanar tiltekid:

e heerri tidni flogupekjukrabbameins med ingenolmebutati samanborid vié imiquimod |
lokanidurstédum 3 ara rannsoknar a 6ryggi hja 484 sjuklingum (3,3% samanborid vid 0,4%
sjuklinga);



e heerri tidni gédkynja aexla samanborid vid burdarefni i samantektargreiningu 8 vikna rannsékna
med ingenolmebutati hja 1262 sjuklingum (1,0% samanborid vid 0,1% sjuklinga);

e heerri tidni a&xla, p.m.t. grunnfrumukrabbameins, Bowen-sjukdoms og flogupekjukrabbameins,
sast einnig i samanburdi vid burdarefni i fjdérum kliniskum rannséknum med ingenoldisoxati (ester
sem er skyldur ingenolmebutati, sem er ekki lengur framleitt) hja 1234 sjuklingum (7,7%
samanborid vid 2,9% sjuklinga).

Einnig hefur verid tilkynnt um axli i hid hja sjuklingum sem fengid hafa medferd med Picato eftir
markadssetningu lyfsins. Timi fram ad upphafi einkenna var allt fra vikum til manada.

pratt fyrir ad nokkur dvissa riki enn og Lyfjastofnun Evropu sé enn ad fara yfir fyrirliggjandi gégn meelir
Lyfjastofnun Evrépu med pvi ad markadsleyfi Picato verdi afturkallad a ollu svaedi Evrépska
efnahagssvaedisins ad teknu tilliti til vaxandi ahyggna af hugsanlegri haettu & illkynja sjukdomum i hus.

Tilkynningar

Munid eftir pvi ad tilynna allar aukaverkanir sem grunur liggur & um ad tengist Picato til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is

¥ Picato er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega til
skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu.

Bréfid er sent til heimilis- og heilsugaeslulaekna, hudlaekna og lyfjabuda.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess aé lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

Tengilidur fyrirtaekis
Ef spurningar vakna eda porf er a frekari upplysingum um notkun Picato skal hafa samband vié fulltria
LEO Pharma & Islandi hja Vistor hf.
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