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Οι κίνδυνοι του Picato για την ακτινική κεράτωση υπερτερούν του οφέλους του

Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων (EMA) ολοκλήρωσε την επανεξέτασή του για το Picato (ingenol mebutate), μία γέλη για τη θεραπεία της δερματικής πάθησης ακτινική κεράτωση, και κατέληξε στο συμπέρασμα ότι το φάρμακο ενδέχεται να αυξήσει τον κίνδυνο εμφάνισης καρκίνου του δέρματος και ότι οι κίνδυνοι του υπερτερούν του οφέλους του.
Η επανεξέταση διερεύνησε τα αποτελέσματα μίας μελέτης η οποία συνέκρινε το Picato με το imiquimod (ένα άλλο φάρμακο για την ακτινική κεράτωση). Μετά από 3 χρόνια, το 6.3% των ασθενών που χρησιμοποιούσε το Picato (15 από τους 240 ασθενείς) ανέπτυξε καρκίνο του δέρματος, συγκεκριμένα καρκίνο από πλακώδες επιθήλιο, στην πάσχουσα περιοχή του δέρματος σε σύγκριση με το 2% των ασθενών που χρησιμοποιούσε το imiquimod (5 από τους 244 ασθενείς).
Στην επανεξέταση αξιολογήθηκαν, επίσης, δεδομένα από άλλες μελέτες με την ingenol mebutate ή με ένα παρόμοιο φάρμακο την ingenol disoxate, εργαστηριακές μελέτες και αναφορές που ελήφθησαν από τότε που το φάρμακο βρίσκεται σε κυκλοφορία.
Παρατηρήθηκε ότι πρόσφατα δεδομένα από μία μελέτη για την αποτελεσματικότητα των θεραπειών για την ακτινική κεράτωση υποστήριξαν την προηγούμενη παρατήρηση, η οποία περιγράφεται στις πληροφορίες προϊόντος του φαρμάκου, ότι η αποτελεσματικότητα του Picato μειώνεται με την πάροδο του χρόνου.
Το Picato δεν είναι εγκεκριμένο πλέον στην ΕΕ καθώς η άδεια έγκρισης κυκλοφορίας απεσύρθη στις 11 Φεβρουαρίου του 2020 κατόπιν αιτήματος της LEO Laboratories Ltd, της εταιρείας η οποία κυκλοφορούσε το φάρμακο.
Πληροφορίες για τους ασθενείς
Το Picato, μία γέλη που χρησιμοποιούταν στο δέρμα για τη θεραπεία της ακτινικής κεράτωσης, ενδέχεται να αυξάνει τον κίνδυνο εμφάνισης καρκίνου του δέρματος.
Μία πρόσφατη μελέτη έδειξε ότι οι ασθενείς που χρησιμοποιούσαν το Picato είχαν αυξημένα περιστατικά καρκίνου του δέρματος στην περιοχή του δέρματος που γινόταν εφαρμογή του φαρμάκου σε σχέση με ασθενείς που χρησιμοποιούσαν μία άλλη θεραπεία, το imiquimod.
Το φάρμακο πλέον έχει αποσυρθεί από την αγορά.
Οι ασθενείς που χρησιμοποιούσαν το Picato θα πρέπει να προσέχουν για ασυνήθιστες αλλαγές στο δέρμα ή εξογκώματα, τα οποία ενδέχεται να εμφανιστούν από εβδομάδες έως μήνες μετά τη χρήση και να αναζητήσουν ιατρική συμβουλή εάν εμφανίσουν οτιδήποτε.
Οι ασθενείς που έχουν απορίες ή ανησυχίες σχετικά με τη θεραπεία τους θα πρέπει να επισκεφτούν τον ιατρό ή το φαρμακοποιό τους.
Πληροφορίες για τους επαγγελματίες υγείας
Μελέτες έδειξαν υψηλότερη επίπτωση όγκων του δέρματος, ειδικότερα καρκίνωμα από πλακώδες επιθήλιο, στην πάσχουσα περιοχή σε ασθενείς που χρησιμοποιούσαν το Picato (ingenol mebutate) ή ingenol disoxate (έναν σχετικό εστέρα που επί του παρόντος δεν έχει λάβει άδεια κυκλοφορίας και δεν βρίσκεται πλέον στο στάδιο της ανάπτυξης) σε σχέση με συγκρίσιμο προϊόν ή αδρανές προϊόν-όχημα (γέλη που δεν περιέχει κανένα δραστικό συστατικό).
Στα τελικά αποτελέσματα μίας τριετούς μελέτης για την ασφάλεια σε 484 ασθενείς, παρατηρήθηκαν όγκοι του δέρματος στην περιοχή εφαρμογής της θεραπείας σε 6.3% των ασθενών που εφάρμοζαν την ingenol mebutate  σε σύγκριση με το 2% εκείνων που εφάρμοζαν το imiquimod. Η διαφορά προήλθε από το καρκίνωμα από πλακώδες επιθήλιο (3.3% έναντι 0.4% των ασθενών) και τη νόσο Bowen (2.5% έναντι 1.2%).
Σε μία ομαδοποιημένη ανάλυση τεσσάρων δοκιμών διάρκειας δεκατεσσάρων μηνών που περιελάμβανε 1234 ασθενείς, βρέθηκε μεγαλύτερη επίπτωση όγκων, συμπεριλαμβανομένου του βασικοκυτταρικού καρκινώματος, της νόσου του Bowen και του καρκινώματος από πλακώδες επιθήλιο, από τη χρήση του σχετιζόμενου εστέρα ingenol disoxate σε σχέση με το αδρανές προϊόν-όχημα (7.7% έναντι 2.9% των ασθενών).
Το Picato έχει ήδη αποσυρθεί από την αγορά και για το λόγο αυτό δεν αποτελεί πλέον μια θεραπευτική επιλογή για την ακτινική κεράτωση.
Άλλες θεραπευτικές επιλογές για την ακτινική κεράτωση συμπεριλαμβάνουν τη δικλοφενάκη, τη φθοριουρακίλη και το imiquimod για τοπική χρήση όπως επίσης τη φωτοδυναμική θεραπεία, τη κρυοθεραπεία, την απόξεση ή τη χειρουργική εκτομή.
Οι επαγγελματίες υγείας θα πρέπει να συμβουλεύουν τους ασθενείς που λάμβαναν θεραπεία με το Picato να προσέχουν οποιαδήποτε βλάβη αναπτύσσεται στο δέρμα και να αναζητούν άμεσα ιατρική συμβουλή εάν εμφανίσουν οτιδήποτε. Ο χρόνος εμφάνισης μπορεί να ποικίλλει από εβδομάδες έως μήνες μετά τη θεραπεία.

Περισσότερα για το φάρμακο
Το Picato ήταν διαθέσιμο ως γέλη η οποία εφαρμοζόταν σε περιοχές του δέρματος που έπασχαν από ακτινική κεράτωση. Εφαρμοζόταν όταν η εξωτερική επιφάνεια του πάσχοντος δέρματος δεν είχε γίνει πιο παχιά ή δεν είχε ανυψωθεί. Η ακτινική κεράτωση προκαλείται από την υπερβολική έκθεση στην ηλιακή ακτινοβολία και μπορεί να μετατραπεί σε καρκίνο του δέρματος.
Το Picato έλαβε έγκριση άδειας κυκλοφορίας στην ΕΕ το Νοέμβριο του 2012.
Περισσότερα για τη διαδικασία
Η επανεξέταση του Picato ξεκίνησε στις 3 Σεπτεμβρίου του 2019 κατόπιν αιτήματος της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, με βάση το Άρθρο 20 του Κανονισμού (EC) Αριθμός 726/2004.
Η επανεξέταση διεξήχθη αρχικά από την Επιτροπή Φαρμακοεπαγρύπνησης και Αξιολόγησης Κινδύνου (PRAC), την αρμόδια Επιτροπή για την αξιολόγηση ζητημάτων ασφαλείας για τα φάρμακα ανθρώπινης χρήσης. Στις 17 Ιανουαρίου του 2020, η άδεια κυκλοφορίας του Picato ανεστάλη ως προσωρινό μέτρο ενόσω η επανεξέταση ήταν σε εξέλιξη.
Στις 11 Φεβρουαρίου του 2020, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή απέσυρε την άδεια κυκλοφορίας του φαρμάκου κατόπιν αιτήματος του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας, της LEO Laboratories Ltd.
Η PRAC ολοκλήρωσε την επανεξέτασή της και οι συστάσεις της απεστάλησαν στην Επιτροπή Φαρμάκων Ανθρώπινης Χρήσης (CHMP), που είναι υπεύθυνη για ερωτήματα που αφορούν φάρμακα για ανθρώπινη χρήση, η οποία εξέδωσε τη γνώμη του Οργανισμού. Η απόφαση της CHMP θα διαβιβαστεί τώρα στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή, η οποία θα εκδώσει μία τελική νομικά δεσμευτική απόφαση η οποία θα εφαρμοστεί σε όλα τα Κράτη Μέλη της ΕΕ σε εύθετο χρόνο.
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