EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/35341/2023
EMADOC-1829012207-54328

Boey (trenibotulotoxin typu E)
Prehled pro pripravek Boey ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Boey a k cemu se pouziva?

Boey je léCivy pripravek, ktery se pouziva k do¢asnému zlepseni vzhledu svislych vrasek mezi obocim.
Pouziva se u dospélych se stfedné vyraznymi az vyraznymi vraskami na obliceji, pokud maji vyznamny
psychologicky dopad.

PFipravek Boey obsahuje lécivou latku trenibotulotoxin typu E.

Ve

Jak se pripravek Boey pouziva?
Vydej Ié¢ivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis. Mze jej poddvat pouze lékar s odpovidajici
kvalifikaci a zkusenostmi s Ié¢bou svislych vrasek mezi obodim.

PFipravek Boey se podava injekéné do svald na &ele, jejichZ stahovani zplsobuje svislé vrasky mezi
obodim. PFipravek se podava injekéné do svalu na péti riznych mistech nad a mezi obo&im.

P¥ipravek Boey ma &asny nastup ucinku a plsobi kratkodob&. Mé&l by byt pouzivan jen pFileZitostné.
Vice informaci o pouzivani pfipravku Boey naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Boey plisobi?

Lécivou latku v pripravku Boey, trenibotulotoxin typu E, produkuje bakterie Clostridium botulinum.
Toxin omezuje uvolfiovani acetylcholinu, coZ je chemicky posel, ktery zplsobuje stahovani svall.

Jakmile je pripravek Boey podan injekéné piimo do svall nad a mezi obocim, tyto svaly se uvolni, coz
napom{Ze sniZzeni viditelnosti svislych vrasek.

Jaké prinosy pripravku Boey byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 725 dospélych se stifedné vyraznymi az vyraznymi
svislymi vraskami, které mély vliv na jejich naladu nebo vyvolavaly pfiznaky Uzkosti ¢i deprese, bylo
prokazano, ze pripravek Boey snizuje viditelnost svislych vrasek mezi obocim.
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V obou studiich byl pfipravek Boey srovnavan s placebem (netcinnym pripravkem). U&innost 1é¢by
byla méfena pomoci standardni ¢tyfbodové stupnice zvané stupnice pro hodnoceni obli¢ejovych vrasek,
kde 0 = zadné, 1 = mirné, 2 = stfedné vyrazné a 3 = vyrazné vrasky.

Sedm dni po IéCbé Iékar provadéjici studii vyhodnotil, Ze u 72,6 % (386 z 532) dospélych, kterym byl
podan pripravek Boey, jsou patrné mirné nebo nejsou viditelné zadné svislé vrasky mezi obocim,
pricemz u nich doSlo ke zlepSeni alespon o dva stupné. Ve skupiné dospélych, kterym bylo podano
placebo, bylo tohoto vysledku dosazeno u 0,5 % osob (1 ze 193). Pfi hodnoceni vlastniho vzhledu
uvedlo zlepseni 63,1 % (335 z 532) dospélych, kterym byl podan pfipravek Boey, zatimco ve skuping,
Vv niz bylo podano placebo, uvedlo zlepseni 0,5 % osob (1 ze 193).

Studie provedené s pfipravkem Boey jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pfipravku.
Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Boey?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Boey je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Boey (které mohou postihnout az 1 osobu ze 100) jsou
pokles ocnich vicek, pokles obodi a ve vzacnych pfipadech tzv. Mefisto efekt (nadmérné vyklenuti
obodi).

Pripravek Boey nesmi byt podan osobam s precitlivélosti (alergii) na jakykoli pfipravek obsahujici
botulotoxin. Pfipravek Boey se nesmi pouzivat ani u osob s onemocnénimi postihujicimi svaly, jako je
myasthenia gravis nebo Lambertlv-Eaton{iv syndrom, a dale u osob, které maji infekci nebo zanét

v misté (mistech), kam ma byt pfipravek podan.

Na zakladé ceho byl pripravek Boey registrovan v EU?

Pripravek Boey je u dospélych se stfedné vyraznymi az vyraznymi svislymi vraskami mezi oboc¢im
ucinnéjsi nez placebo, pricemz nejvyssiho Ucinku je dosazeno po sedmi dnech. Pozorované nezadouci
G¢inky byly obecné& mirné a nezavazné a jsou podobné nezadoucim G&inkim pozorovanym u jinych
lé¢ivych pripravkd obsahujicich botulotoxin.

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Boey prevysuji jeho rizika,
pokud se pouziva ptilezitostn&, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Boey?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Boey, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Boey prib&zné sledovany. Podezieni
na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Boey jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Boey

Dalsi informace o pripravku Boey, vcetné pribalové informace a hodnotici zpravy / hodnoticich zprav,
jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/boey.

Informace o dostupnosti tohoto IéCivého pripravku ve vasi zemi vdm poskytne prislusny vnitrostatni
organ.
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