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V¥ Picato (ingenolmebutat) — ska anvandas med forsiktighet hos
patienter som har haft hudcancer

Basta sjukvardpersonal,

I samréd med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Lakemedelsverket vill LEO Pharma
informera om foljande:

Sammanfattning

e Fall av skivepitelcancer har rapporterats hos patienter som behandlats med
ingenolmebutat. Vissa kliniska studier visar pa en 6kad incidens av hudcancer.

e Sjukvardspersonal ska uppmana patienter att vara uppmarksamma pa om det
uppkommer forandringar i huden och att i sa fall uppsoéka lakare omedelbart.

e Ingenolmebutat ska anvandas med foérsiktighet hos patienter som har haft
hudcancer.

Bakgrund till sakerhetsarendet

Picato (ingenolmebutat) anvands for att behandla aktinisk keratos hos vuxna néar det yttre
hudlagret i det berérda omrédet med aktinisk keratos inte &r fortjockat eller upphit.

Att det fanns en okad risk for tumdérutveckling i behandlingsomradet noterades redan under den
inledande bedémningen av ansékan om godkannande for forséljning av Picato.
Produktinformationen for Picato uppdaterades 2017 ang&ende ett stérre antal godartade
hudtumorer (keratoakantom) som observerats i studien LP0105-1020 dé&r ingenolmebutat gel
jamférdes mot vehikeln (gelen utan den aktiva substansen) Dessutom har en obalans
observerats i incidensen av skivepitelcancer mellan ingenolmebutat- och imiquimodarmarna i
den pagaende langtidssakerhetsstudien LP0041-6 (preliminara data). | en metaanalys av fyra
studier med ingenoldisoxat (en icke-godkand behandling for aktinisk keratos) sags en 6kning
av hudcancer efter 14 manader i den aktiva gruppen jamfort mot vehikeln. Denna géllde vid
analys av incidensen av alla tumdrtyper sammantaget, inklusive basalcellscancer, Bowens
sjukdom och skivepitelcancer.

Produktinformationen for Picato kommer att revideras sa att den inkluderar en varning om
rapporterna av basalcellscancer, Bowens sjukdom och skivepitelcancer, samt radet att
anvanda Picato med férsiktighet hos patienter som har haft hudcancer.

EMA haller pA med en granskning for att undersoka risken fér hudcancer och hur den paverkar
nytta-risk-balansen for Picato.



Rapportering av biverkningar

Sjukvardpersonal ska i enlighet med gallande nationella foreskrifter rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner finns pa
www.lakemedelsverket.se)

¥ Picato ar foremal for utokad 6vervakning for att man snabbt ska kunna identifiera ny
sékerhetsinformation. Sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.

Foretagets kontaktuppgifter
Vid fragor och ytterligare information, tveka inte att kontakta LEO Pharma AB pa:

e-post: Info.se@leo-pharma.com

Tel: 040-352200

Med véanlig halsning

LEO Pharma AB
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Pascal van Peborgh

Head of Nordic Scientific Affairs
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