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NeuroBloc (B tipusu botulinum toxin) "\\,
A NeuroBloc nevil gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban Q

Q(\

Milyen tipusu gyogyszer a NeuroBloc és milyen betegséQék esetén
alkalmazhato?

A NeuroBloc feln6ttek nyaki izomténuszavaranak kezelésére alkalrr%q)t gyogyszer. A nyaki

asaival jaro rendellenesség,
amelynek eredményeként a nyak rendellenes mozgasokat @e és rangatozik, a fej pedig a
megszokottdl eltéré helyzetbe kertiil. \fb

izomténuszavar (mas néven tortikollisz) a nyak izmainak 6ssz

A NeuroBloc hatéanyaga a B tipus( botulinum toxm/@'

O

Hogyan kell alkalmazni a NeuroBlo&t?

A NeuroBloc oldatos injekcio (miIIiIitere@SOOO egység [E]), és csak receptre kaphato. Kizardlag
korhazi korialmények kozott alkalmazhatd olyan orvos altal, aki jaratos a nyaki izomténuszavar
kezelésében és a botulinum toxin leazéséban. A NeuroBloc-kezelés kezd6 adagja 10 000 E,
amelyet a nyak és a vall leginka O‘}@r.intett kett6—négy izmaba kell szétosztani kdzvetlen injekciokként,

egyenl6 adagokban. Az ad S az injekcidk szama a beteg gydgyszerre adott valaszatol fugg.
Tovabbi informacidért uroBloc alkalmazéasardl olvassa el a betegtajékoztatdt vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy szerészét.

Hogyan f‘ejﬁéj hatasat a NeuroBloc?

A Neurowatéanyaga a B tipusu botulinum toxin, amely a Clostridium botulinum nev{ baktérium
altal gl6 tt, széles korben ismert toxikus anyag. Ez a toxin okozza a botulizmusnak nevezett
ételr&?gezést is, amelynek soran a betegek izomgyengeséget és bénulast tapasztalnak. A toxin
hatasara csokken az acetilkolin felszabaduldsa az idegvégzddésekben. Az acetilkolin nev(i anyag
feladata az elektromos ingeriletek atvitele az idegekrdl az izmokra, hogy azok 6ssze tudjanak huzodni.

A NeuroBloc készitményben ezt a toxint izomlazitoként hasznaljak. Kbzvetlenll az izomba adva
csokkenti az acetilkolin felszabadulasat és az érintett nyak- vagy vallizmok izomdsszehuzédasat, ezzel
enyhiti a beteg tiineteit. A NeuroBloc injekcio hatasa id6vel fokozatosan elmulik.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Milyen elonyei voltak a NeuroBloc alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A NeuroBloc a placebénal (hatéanyag nélkili kezelés) hatasosabban enyhitette a nyaki izomtdénuszavar
tuneteit négy vizsgalatban, amelyekben ¢sszesen 392 felné6tt vett részt.

Harom vizsgalatban olyan betegek vettek részt, akik mar nem reagaltak az A tipusu botulinum toxinra
(ez egy masféle tipusu botulinum toxin, amely szintén alkalmazhaté nyaki izomténuszavar kezelésére),
a negyedikben pedig csak olyanok szerepeltek, akik reagaltak az A tipusu toxinra. A hatasossagot a
tiinetek (sulyossag, fajdalom és mozgaskorlatozottsag) négy hét elteltével bekdvetkez6 valtozasaval
értékelték, amelyet a TWSTRS (Toronto Western Spasmodic Torticollis Rating Scale) értékelési skalaval
mértek meg.

¢ Q
A gyoégyszer hatasara javult mind azon betegek TWSTRS-pontszama, akik nem reagaltak a usu
botulinum toxinra, mind pedig azoké, akik reagaltak ra. A NeuroBloc-ra a negyedik héti alé
betegek tobbségénél az injekcidé beadasa utan 12—16 héttel allt vissza az eredeti alla%a

Milyen kockazatokkal jar a NeuroBloc alkalmazasa?

<

A NeuroBloc leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 1-nél § Aﬁezhet) a szajszarazsag,
fejfajas (olyan betegeknél, akik el6szor kapnak botulinumtoxin-kezelés elési nehézség (diszfagia)
és fajdalom az injekcid beadasi helyén. A NeuroBloc alkalmazasaval csolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté. Q&

A NeuroBloc nem hasznalhaté egyéb neuromuszkularis (idg§iz@1) rendellenességben szenveds
betegeknél. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtaj% 6ban talalhaté.

Miért engedélyezték a NeuroBloc for%&ba hozatalat az EU-ban?

forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapito a\,%gy a NeuroBloc alkalmazasanak elOnyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyo

Milyen intézkedések vann yamatban a NeuroBloc biztonsagos és
hatékony alkalmazésénak§<ztositésa céljabol?

A NeuroBloc biztonsagos é% {ékgny alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajamasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatopry

A NeuroBloc alka@ sa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan r%(l orozzak. A NeuroBloc alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan é @e és a a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghoz §

A NeuroBloc-kal kapcsolatos egyéb informacioé

2001. januar 22-én a NeuroBloc megkapta az Eurépai Uni6 egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacié a NeuroBloc gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000301/human_med_000927.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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