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Il Presidente
COMUNICAZIONE N. 122

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
PROVINCIALI DEI MEDICI CHIRURGHI E
DEGLI ODONTOIATRI

Al PRESIDENTI DELLE COMMISSIONI PER
GLI ISCRITTI ALL'ALBO DEGLI
ODONTOIATRI

Oggetto: AIFA — Nota Informativa Importante su Picato (ingenolo mebutato) -
Usare con cautela nei pazienti con anamnesi di cancro della pelle.

Cari Presidenti,
si ritiene opportuno segnalare che I'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha reso
pubblica una nota (all.1) sul medicinale a base di ingenolo mebutato in cui informa che:

-~ Sono stati segnalati casi di carcinoma a cellule squamose in pazienti trattati con
ingenolo mebutato e alcuni studi clinici mostrano un aumento dell'incidenza di
cancro della pelle;

- Gli operatori sanitari devono consigliare ai pazienti di prestare attenzione
all'eventuale sviluppo di lesioni cutanee e di rivolgersi immediatamente al medico
nel caso in cui si sviluppino tali lesioni;

- Pertanto, ingenolo mebutato deve essere usato con cautela nei pazienti con
anamnesi di cancro della pelle.

Picato (ingenolo mebutato) viene usato per il trattamento della cheratosi attinica negli
adulti, quando lo strato esterno della pelle interessata non €& ispessito o rialzato.

In conclusione, I’AIFA coglie I’'occasione per ricordare a tutti gli operatori sanitari
'importanza della segnalazione delle sospette reazioni avverse da farmaci, quale
strumento indispensabile per confermare un rapporto beneficio/rischio favorevole
nelle reali condizioni di impiego.

Le segnalazioni di Sospetta Reazione Avversa da farmaci devono essere inviate al
Responsabile di Farmacovigilanza della Struttura di appartenenza dell’operatore
stesso oppure tramite il sistema di segnalazione spontanea nazionale sul sito
web: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse o direttamente
on-line all’indirizzo http://www.vigifarmaco.it.

Cordiali saluti
Il PRESIDENTE

Dott. Filippo Anelli
All. 1

MF/AM
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