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Boey (trenibotulinumtoxinE)
A Boey-re vonatkozo kdzérthetd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Boey és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Boey-t a szemo6ldokok kozott megjelend, fiigglleges rancok megjelenésének atmeneti javitasara
alkalmazzak. Kozepesen sulyos vagy sulyos rancokkal rendelkez6 felnétteknél alkalmazzék, ha ezek a
rancok jelentOs pszicholdgiai hatassal jarnak.

A Boey hatdanyaga a trenibotulinumtoxinE.

Hogyan kell alkalmazni a Boey-t?

A gydgyszer csak receptre kaphatd, és a személdok kozotti fligglleges vonalak kezelésében megfeleld
képesitéssel és tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell beadnia.

A Boey alkalmazdsa a homloknak azokba az izmaiba adott injekcidban térténik, amelyeknek
0sszehlzodasa a szemoldok kozti fliggbleges vonalakat elGidézik. A gydgyszert az izomba kell beadni 5
kilénbo6z6 helyen a szemoldok felett és kozott.

A Boey hatasa koran jelentkezik és rovid ideig tart, ezért alkalomszer(ien kell alkalmazni.
Az Boey alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Boey?

A Boey hatdanyagat, a trenibotulinumtoxinE-t a Clostridium botulinum baktérium termeli. A toxin
csokkenti az izmok 6sszehlizédasat okozd kémiai hirvivé anyag, az acetilkolin felszabadulasat. Amikor
a Boey-t kézvetlenil a szemoldok feletti és kozotti izmokba fecskendezik, az izmok ellazulnak, igy a
fliigglleges vonalak kevésbé észrevehetdk lesznek.

Milyen elonyei voltak a Boey alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban, amelyekben 725, kdzepesen sulyos vagy sulyos fliggéleges vonallal rendelkez6
feln6tt vett részt, és amelyek befolyasoltak hangulatukat, illetve szorongas vagy depresszié tineteit
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okoztak, a Boey-rél kimutattak, hogy a szemoldokok kozotti fliggbleges vonalakat kevésbé
észrevehetdvé teszi.

A Boey-t mindkét vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkuli kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. A kezelés
hatékonysagat egy standard, 4 pontos skala, az Ugynevezett arcrancosodasi skala (FWS) segitségével
mérték, ahol 0 = nincs ranc, 1 = enyhe, 2 = kdzepesen sulyos és 3 = sUlyos.

Hét nappal a kezelés utan a vizsgalatot vezetd orvos a Boey-vel kezelt felnbttek 72,6%-at (532-bol
386-ot) a szemdldokok kozott legalabb 2 fokozatu javulast mutatd, enyhe vagy nulla fligg6leges
rancokkal rendelkez6nek értékelte, szemben a placebdt kapd betegek 0,5%-aval (193-bdl 1). A sajat
megjelenésiik értékelésére irdnyuld kérés esetén a felnbttek 63,1%-a (532-bdl 335) szamolt be
javuldsrol a Boey-vel kapcsolatban, mig a placebo csoportban ez az arédny 0,5% (193-bdl 1) volt.

A Boey-vel végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gyogyszer értékel6 jelentésében taladlhato.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Boey alkalmazasa?

A Boey alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

A Boey leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a 16gé szemhéj, a
16g6 szemoldok, és ritka esetekben a Mepisto jel (a szemoldok tulzott lehlzasa).

A Boey nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a botulinum toxin
barmely készitményével szemben. A Boey nem alkalmazhat6 az izmokat érint6 betegségekben
szenved6 személyeknél, igy példaul myasthenia gravis vagy Eaton-Lambert-szindroma esetében,
valamint azoknal, akiknél a tervezett befecskendezés helyén fert6zés vagy gyulladas all fenn.

Miért engedélyezték a Boey forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Boey a placebdnal hatdsosabb a szemoldok kozotti kozepesen sulyos vagy sulyos fliggéleges vonallal
rendelkez6 felnétteknél, akiknek a cslicshatdsa 7 nap elteltével jelentkezik. A megfigyelt mellékhatasok
altaldaban enyhék és nem sulyosak voltak, és hasonldak az egyéb botulinum toxin gydgyszerek
esetében tapasztaltakhoz.

Az Eurdpai Gydgyszerliigyntkség megallapitotta, hogy alkalomszer(ien alkalmazva a Boey
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Boey biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Boey biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Boey alkalmazasaval kapcsolatban felmerlé informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Boey alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Boey-vel kapcsolatos egyéb informacioé

A Boey-vel kapcsolatban tovabbi informacid, beleértve a betegtajékoztatot és az értékeld
jelentés(eke)t, az Ugyndkség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/boey

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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