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Note de pharmacovigilance 
 

Avis défavorable de l’European Medicines Agency (EMA ) pour Picato 

European Medicines Agency (EMA ) issues an unfavourable opinion on Picato 
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L’agence européenne des médicaments ( EMA ) à la suite de la revue de la sécurité d’emploi 

du mébutate d’ingénol topique ( Picato, Leo Pharma ) a conclu que les risques de 

développement d’un cancer de la peau associés au médicament dépassent ses bénéfices dans 

le cadre du traitement de la kératose actinique. 

Picato a obtenu une autorisation de mise sur le marché ( AMM ) européenne en novembre 

2012 pour le traitement des kératoses actiniques non hyperkératosiques et non 

hypertrophiques chez l’adulte . Il est remboursé en France à 30 % depuis 2014. 

En septembre 2019 suite à de multiples rapports de cas cliniques ( 1, 2, 3 ) et à de nouvelles 

données suggérant un sur-risque de cancers cutanés et en particulier de carcinomes 

épidermoïdes, l’EMA a demandé une réévaluation du médicament au Comité pour 

l’évaluation des Risques en matière de Pharmacovigilance ( PRAC ).Il est alors recommandé 

aux professionnels de santé d’utiliser Picato avec prudence chez les patients qui ont des 

antécédents de cancers cutanés ( 4 ). 

Très rapidement en janvier 2020 sur la base des premières données , l’EMA suspend 

l’utilisation du médicament et recommande l’arrêt de son utilisation par précaution. 

Un mois plus tard, son autorisation de mise sur le marché est retirée à la demande de Leo 

Pharma. 

La revue du PRAC ( 5 ) révèle une incidence plus élevée de cancer de la peau au niveau des 

zones de peau traitées par mébutate d’ingénol topique en faisant référence comme le CMUH 

(comité des médicaments à usage humain )à une étude comparant Picato à l’imiquimod 

(Aldara , Mylan) ; Celle-ci démontre qu’après 3 ans , 6,3 %  des patients traités avec 

Picato ont développé un cancer cutané dans la zone traitée par rapport à 2 % chez ceux 

traités par imiquimod. 

De plus, une incidence plus élevée de tumeurs cutanées a été observée dans le groupe 

mébutate d’ingénol lors d’un essai de 8 semaines chez 1262 patients. 1 % du bras mébutate 

d’ingénol ont développé un cancer versus 0,1 % dans le groupe contrôle. 

Il a aussi été observé dans quatre essais cliniques impliquant 1234 patients avec une 

formulation ester de l’ingénol, sous forme disoxate, une incidence de 7,7 %de cancers cutanés 

versus 2,9 %. 

L’EMA indique également que l’efficacité du mébutate d’ingénol n’est pas durable dans le 

temps et que des traitements alternatifs sont disponibles. 

Au total aujourd’hui Picato n’est plus autorisé dans l’Union Européenne et les patients 

ayant utilisé du mébutate d’ingénol topique doivent être vigilants quant à l’apparition de 

changement inhabituels ou d’excroissances sur la peau qui peuvent survenir plusieurs 

semaines à plusieurs mois après l’utilisation. 

Nous avons ici un exemple très caractéristique de la nécessité de déclarer tous les effets 

secondaires des médicaments après leur mise sur le marché car une réévaluation des bénéfices 

/ risques est toujours possible. 

 

Conflits d’intérêts : Aucun 
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