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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) recomenda a suspensdo da utilizacdo do medicamento
Picato (mebutato de ingenol), como medida preventiva de protecdo da saude publica, enquanto
decorre a revisdo do risco de cancro de pele. Este medicamento esta indicado para o tratamento
cutdneo de queratose actinica ndo-hiperqueratésica e nao-hipertréfica em adultos.

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) da EMA estd atualmente a rever os
dados sobre cancro de pele em doentes que usam Picato, tendo verificado uma maior ocorréncia de
cancro de pele em doentes em tratamento com este medicamento comparativamente a outro
medicamento para queratose actinica.

Assim, e enquanto decorre a revisdao de seguranca deste medicamento, o PRAC recomendou a
suspensao da autorizacdo de introducao no mercado (AIM) como medida de precaucdo, tendo em
conta que existem tratamentos alternativos.

Assim, a EMA e o Infarmed recomendam a adocdo das seguintes medidas:
Profissionais de Saude
= Devem parar de prescrever Picato e considerar diferentes opcoes de tratamento.

= Devem aconselhar os doentes a estarem atentos ao desenvolvimento de lesdes na pele e
procurar assisténcia médica imediatamente apds a detecao.

Doentes

= Devem deixar de usar Picato para o tratamento da queratose actinica e falar com o médico
assistente para identificacdo de um tratamento alternativo.

= Caso verifiguem a existéncia de alteragGes ou crescimentos invulgares na pele, devem procurar
assisténcia médica imediatamente.

A EMA e o Infarmed continuardao a acompanhar este assunto e divulgarao nova informagdao quando
for concluida a revisdo de seguranca.

O Conselho Diretivo
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Para informag0es adicionais consulte: Press release da EMA
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