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Boey (trenibotuliinitoksiini E)
Yleistajuiset yleistiedot Boeysta ja siitda, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Boey on ja mihin sita kdaytetaan?

Boey on ladke, jota kdytetaan valiaikaisesti silottamaan pystysuoria ryppyja kulmakarvojen valissa.
Sita kaytetdan aikuisilla, joilla on kohtalaisia tai syvia kasvoryppyja ja joihin nailla rypyilla on
merkittava psykologinen vaikutus.

Boeyn vaikuttava aine on trenibotuliinitoksiini E.

Miten Boeyta kdiytetdan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan |ddkarin maarayksestd, ja sitd saa antaa vain laakari, jolla on
asianmukainen patevyys ja kokemusta kulmakarvojen valisten pystysuorien ryppyjen hoitamisesta.

Boeyta annetaan injektiona niihin otsan lihaksiin, joiden supistuminen aiheuttaa kulmakarvojen valiset
pystysuorat rypyt. Ladkettd injektoidaan lihakseen viiteen eri kohtaan kulmakarvojen ylapuolelle ja
valiin.

Boeyn vaikutus alkaa nopeasti ja se on lyhytkestoinen, ja valmistetta tulisi kayttaa satunnaisesti.

Lisatietoja Boeyn kaytdsta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

Miten Boey vaikuttaa?

Boeyn vaikuttavaa ainetta, trenibotuliinitoksiini E:ta, tuottaa Clostridium botulinum -bakteeri. Toksiini
vahentaa asetyylikoliinin vapautumista. Asetyylikoliini on valittajaaine, joka aiheuttaa lihasten
supistumista. Kun Boeyta injektoidaan suoraan kulmakarvojen ylapuolella ja vdlissa oleviin lihaksiin, se
saa lihakset rentoutumaan, minka ansiosta pystysuorat rypyt eivat ole yhta nakyvia kuin aiemmin.

Mita hyotya Boeysta on havaittu tutkimuksissa?

Boeyn osoitettiin vdahentavan kulmakarvojen valisten pystysuorien ryppyjen nakymistd kahdessa
paatutkimuksessa, joissa oli mukana 725 aikuista, joilla oli kohtalaisia tai syvia pystysuoria ryppyijd,
jotka vaikuttivat heidan mielialaansa tai aiheuttivat ahdistuksen tai masennuksen oireita.
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Kummassakin tutkimuksessa Boeyta verrattiin lumelaakkeeseen. Hoidon tehoa mitattiin kayttaen
kasvoryppyjen neljan pisteen vakioskaalaa (FWS), jossa 0 = ei ryppyja, 1 = lievia, 2 = kohtalaisia ja 3
= syvia.

Seitseman paivaa hoidon jalkeen tutkimuslaakari arvioi, etta 72,6 prosentilla Boey-hoitoa saaneista
aikuisista (386 potilasta 532:sta) kulmakarvojen valissa oli joko lievia tai ei lainkaan pystysuoria
ryppyja, jolloin tilanne oli parantunut vahintadn kahden pisteen verran. Lumelddketta saaneilla
vastaava osuus oli 0,5 prosenttia (1 potilas 193:sta). Kun hoitoa saaneita aikuisia pyydettiin
arvioimaan ulkonakodaan, 63,1 prosenttia heista (335 potilasta 532:sta) ilmoitti tilanteen parantuneen
Boeyn kaytén myoéta, kun lumeryhmdssa vastaava osuus oli 0,5 prosenttia (1 potilas 193:sta).

Boeylla tehtyja tutkimuksia kuvataan tarkemmin ldakevalmisteen arviointiraportissa.
Mita haittavaikutuksia ja rajoituksia Boey-valmisteeseen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Boeyn haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Boeyn yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintdan yhdelle potilaalle sadasta) ovat
silmaluomen roikkuminen, kulmakarvan roikkuminen ja harvoissa tapauksissa Mefiston merkki
(kulmakarvojen liian voimakas kaartuminen).

Boeyta ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) jollekin botuliinitoksiinivalmisteelle. Sita
ei mydskdan saa kayttaa henkildilld, joilla on lihaksiin vaikuttavia sairauksia kuten myastenia gravis tai
Eaton-Lambertin oireyhtyma, eika henkil6illd, joilla on infektio tai tulehdus aiotussa injektiokohdassa.

Miksi Boey on hyvdksytty EU:ssa?

Boey on lumeladketta tehokkaampi aikuisilla, joilla on kohtalaisia tai syvia pystysuoria ryppyja
kulmakarvojen valissa. Hoidon suurin vaikutus saavutetaan seitseman paivan kuluttua. Havaitut
haittavaikutukset olivat yleensa lievia eivdatka olleet vakavia, ja ne ovat samankaltaisia kuin muilla
botuliinitoksiinilddkkeilld havaitut haittavaikutukset.

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Boeysta saatava hydty on satunnaisessa kaytdssa sen riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Boeyn turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Boeyn kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Boeyn kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Boeysta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Boeysta

Lisatietoja Boeysta, mukaan lukien pakkausseloste ja arviointiraportit, on viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/boey

Tietoa taman ladkkeen saatavuudesta kussakin maassa saa ottamalla yhteytta kansalliseen
toimivaltaiseen viranomaiseen.
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