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NeuroBloc (botuliinitoksiini, tyyppi B) (0’0
Yleisia tietoja NeuroBloc-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvz'is@ty

EU:ssa ’%
c§on. Servikaalinen dystonia,

ulan lihassupistukset

Mit&a NeuroBloc on ja mihin sita kaytetaan?

NeuroBloc on ladke, jota kaytetdan aikuisten servikaalisen dystonig

joka tunnetaan myds nimella tortikollis, on hairid, jossa niskan4

aiheuttavat niskan epanormaalia liikkuvuutta ja kdantymista s an epatavallisen asennon.

NeuroBlocin siséltamé& vaikuttava aine on tyypin B botuliinil%iini.

Miten NeuroBlocia kaytetaan? \®

.. O
NeuroBlocia on saatavana injektionesteena ka xa'véné liuoksena (5 000 yksikkda [Y] millilitrassa).
Sité saa ainoastaan ladkarin maarayksesta,_Si aytetaadn vain sairaaloissa, ja sita antavalla ladkarilla
@hoidosta ja botuliinitoksiinien kaytodsta. NeuroBloc-hoito
kahteen yhta suureen annokseen. Ne injektoidaan suoraan

on oltava kokemusta servikaalisen dy

aloitetaan 10 000 yksikélla, jotka on j
kahdesta neljaan lihakseen niskan tioiden alueella, joissa servikaalinen dystonia vaivaa pahiten.

Se, miten suuri annos ja mont, iffjektiota annetaan, maaraytyy potilaan hoitovasteen mukaan.

*
Lisatietoja NeuroBlocin k& \a saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Neu roBI&f&ikuttaa?

NeuroBlocin v. 'l@iva aine, tyypin B botuliinitoksiini, on hyvin tunnettu toksiini, jota tuottaa

Clostridiunt, %Rnum -bakteeri. Toksiini on botulismi-nimisen ruokamyrkytyksen aiheuttaja. Siina
potilaab% at lihasheikkoudesta ja halvauksesta. Toksiini vdhentdé asetyylikoliinin vapautumista
hermopaatteista. Asetyylikoliinia tarvitaan siirtdmaan sahkdisia impulsseja hermoista lihaksiin, jotta

lihaks oivat supistua.

NeuroBlocissa toksiinia kaytetaan lihasrelaksanttina. Kun sitd injektoidaan suoraan lihakseen, se
vahentaa asetyylikoliinin vapautumista ja lihasten supistumista niskan tai hartioiden oireilevalla
alueella. Nain potilaan oireet helpottavat. NeuroBloc-injektion vaikutus vahenee asteittain ajan
kuluessa.
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Mita hyotya NeuroBlocista on havaittu tutkimuksissa?

Neljassa tutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 392 aikuista, NeuroBloc oli lumelaaketta
tehokkaampi servikaalisen dystonian oireiden lievittamisessa.

Naista tutkimuksista kolmessa oli potilaita, jotka eivat endéa reagoineet tyypin A botuliinitoksiiniin
(toisentyyppinen botuliinitoksiini, jota voidaan myds kayttda servikaalisen dystonian hoidossa).
Neljannessé tutkimuksessa oli vain potilaita, jotka reagoivat tyypin A toksiiniin. Tehoa mitattiin
tarkastelemalla muutosta oireissa (vaikeusaste, kipu ja toimintakyvyttémyys) neljan viikon kuluttua.
Arvioinnissa kaytettiin Toronto Western Spasmodic Torticollis Rating Scale (TWSTRS) -asteikkoa.

Ladke paransi niiden potilaiden TWSTRS-pisteita, jotka eivat endéd reagoineet tyypin A Q
botuliinitoksiiniin, ja myds niiden potilaiden pisteita, jotka reagoivat siihen. Uselmplen Neuro
neljanteen viikkoon mennessé vasteen saaneiden potilaiden tila oli palautunut hoitoa e elle

tasolle 12—16 viikkoa injektion jalkeen. %

Mita riskeja NeuroBlociin liittyy?

NeuroBlocin yleisimmat sivuvaikutukset (joita voi esiintyd useammalla kuj a kymmenesta
potilaasta) ovat suun kuivuminen, paansarky (niilla potilailla, joita e| ol ettu botuliinitoksiineilla
aikaisemmin), dysfagia (nielemisvaikeus) ja kipu |njekt|okohdassa‘WausseIosteessa on luettelo
kaikista NeuroBlocin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

NeuroBlocia ei saa antaa potilaille, joilla on muita neuromu%lem (hermojen ja lihasten) hairioita.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi NeuroBloc on hyvaksytty EU:ssaO\

Euroopan laakevirasto katsoi, etta NeuroBIocir@dyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta se voidaan
hyvaksya kayttoon EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa N \\3Iocm turvallinen ja tehokas kaytto?
Suositukset ja varotoimet, j(‘)it%/eydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta NeuroBlocin kaytto oli \Q
pakkausselosteeseen. \&
Kuten kaikkien laak @1 my6s NeuroBlocin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
NeuroBlocin ilmoj sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan

potilaiden SI%
&
*

Muitat ] @ja NeuroBlocista

allista ja tehokasta, sisédltyvat valmisteyhteenvetoon ja

seksi.

NeuM sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 22. tammikuuta 2001.

Lisaa tietoa NeuroBlocista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 06-2018.
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