anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Picato (mébutate d'ingénol) - Suspension de |'autorisation
de mise sur le marché en raison d'un risque potentiel de
cancer de la peau

Information destinée aux dermatologues, médecins généralistes et pharmaciens d'officine

La Commission européenne a décidé sur recommandation de I’'agence européenne des médicaments (EMA),
de suspendre, par mesure de précaution, I'autorisation de mise sur le marché européenne du médicament
Picato gel. Cette décision fait suite a la réévaluation en cours du rapport bénéfice/risque de ce médicament,
engagée au mois de septembre 2019 au regard de nouvelles données disponibles sur le risque potentiel de
cancer cutané dans la zone traitée par ce médicament.

Nous demandons par conséquent aux médecins de ne plus prescrire ce traitement, aux pharmaciens de ne plus le délivrer et

aux patients de ne plus I'utiliser. En cas d’apparition de nouvelles lésions cutanées, d’excroissance ou de symptomes
inhabituels, nous recommandons aux patients de consulter leur médecin.

Picato ( mébutate d'ingénol) - Suspension de I'autorisation de mise sur le marché en raison d'un risque potentiel de

cancer de la peau - Lettre aux professionnels de santé

RAPPEL DE PRODUIT - MEDICAMENTS

PICATO 150 microgrammes/gramme, gel et 500 microgrammes/gramme, gel - Laboratoires
LEO

Les Laboratoires Leo procédent, en accord avec I'ANSM, au rappel de tous les lots non périmés sur le marché
a la date du rappel, des spécialités :

Picato (mébutate d’ingénol) : suspension de I'autorisation de mise sur le
marché dans I'attente des conclusions de la réévaluation du rapport
bénéfice/risque
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/07/20200127-dhpc-picato.pdf
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/picato-150-microgrammes-gramme-gel-et-500-microgrammes-gramme-gel-laboratoires-leo
https://ansm.sante.fr/actualites/picato-mebutate-dingenol-suspension-de-lautorisation-de-mise-sur-le-marche-dans-lattente-des-conclusions-de-la-reevaluation-du-rapport-benefice-risque

