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Nuceiva (A. tipusu botulinum toxin)
A Nuceiva-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6é engedélyezéesének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Nuceiva és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Nuceiva-t a szemoldokok kézott megjelend, figgbleges rancok megjelenésének atmeneti javitasara
alkalmazzak. Olyan, 65 évesnél fiatalabb feln6tteknél alkalmazzak, akik kézepesen sulyos vagy sulyos
rancokkal rendelkeznek, és akiknél ezek a rancok az arcon jelentds pszichologiai hatassal jarnak.

A Nuceiva hatéanyaga az A. tipusu botulinum toxin.
Hogyan kell alkalmazni a Nuceiva-t?

A Nuceiva alkalmazasa a homloknak azokba az izmaiba adott injekcidban térténik, amelyeknek
0sszehlzddasa a szemoldok kozti fliggbleges vonalakat el6idézik. A gyogyszert 5 kilonb6zd helyen, a
szemoldok felett és kozott kell beadni. Ha a kezdeti kezelés soran nem jelentkeznek mellékhatasok, az
injekcidok legaldbb 3 hénap elteltével megismételhetdk.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a szemoldok kozotti fliggéleges vonalak kezelésében és a
szikséges felszerelés hasznalataban jartas orvosnak kell beadnia. A Nuceiva alkalmazasaval
kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve kérdezze meg kezelborvosat
vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Nuceiva?

A Nuceiva hatéanyaga az A. tipust botulinum toxin, amely a Clostridium botulinum nev(i baktérium
altal elGallitott anyag. A toxin csokkenti az acetilkolin felszabaduldsat, amely izomosszehlzédasokat
okozd kémiai hirvivé. Amikor a Nuceiva-t kézvetleniil a szemoldok feletti és kozotti izmokba
fecskendezik, az izmok ellazulnak, igy a fligg6leges vonalak kevésbé észrevehetdk lesznek.

Milyen elonyei voltak a Nuceiva alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nuceiva a szemoldok kozotti fligglleges rancokat kevésbé észrevehetévé tette az elvégzett 6
vizsgalat soran, amelyben 540, kézepesen sulyos vagy sulyos fliggéleges rancokkal rendelkez6 beteg
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vett részt, akiknél a rancok befolyasoltak a hangulatot, illetve szorongasos vagy depresszids tiineteket
okoztak.

A vizsgalatban a Nuceiva-t egy masik, A. tipusu botulinum toxint tartalmazé gyogyszerrel és
placebdéval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze. A kezelés hatasossagat standard 4 pontos
skalan mérték, melynek neve glabellaris ranc skala (GLS), ahol O = nincs ranc, 1 = enyhe, 2 =
kozepesen sulyos, 3 = sulyos.

A kezelést kévet6 harminc nap utan a Nuceiva-val kezelt feln6ttek 87%-anal (235-bdl 205) enyhe,
illetve semmilyen fligg6leges ranc sem maradt a szemoldok kozott, szemben a masik, A. tipusu
botulinum toxint tartalmazé gyogyszerrel kezelt betegek 83%-aval (244-b6l 202) és a placebét kapo
betegek 4%-aval (48-bdl 2).

Milyen kockazatokkal jar a Nuceiva alkalmazasa?

A Nuceiva leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas és a
16g6 szemhéj. A sulyos mellékhatasok kozé tartozik a 16g6 szemhéj, az immunvalasz (amikor a
szervezet védelmi rendszere antitesteket termel fel a botulinum toxin ellen, ami megakadalyozza a
gyogyszert a hatas kifejtésében), a toxin terjedése a test mas részeire (ami izomgyengeséghez,
nehézlégzéshez vagy nyelési nehézségekhez és székrekedés kialakulasahoz vezethet), az izmokat és
az idegeket érint6 rendellenességek kialakulasa vagy sulyosbodasa, valamint a tulérzékenységi
(allergias) reakciok. A Nuceiva alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Nuceiva nem alkalmazhaté az izmokat érint6é betegségekben szenved6 személyeknél, igy példaul
myasthenia gravis vagy Eaton-Lambert-szindréma esetében, valamint azoknal, akiknél a tervezett
befecskendezés helyén fert6zés vagy gyulladas van. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Nuceiva forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Nuceiva legalabb annyira hatasosnak bizonyult, mint egy masik, A. tipusud botulinum toxint
tartalmazo6 gyogyszer, és hatdsosabb a placebdnal olyan felnGttek esetében, akiknél a szemoldok
kozott mérsékelten sulyos vagy sulyos fiigg6leges rancok taldlhatok. A Nuceiva esetében tapasztalt
mellékhatasok megfelelnek az ilyen gyodgyszertipustél elvartakhoz, és nem vetnek fel komolyabb
aggalyokat. A gyogyszer hosszU tavu biztonsagossagara vonatkozé adatokat a forgalomba hozatal utan
gyUjteni fogjak.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Nuceiva alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nuceiva biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

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

A Nuceiva alkalmazasaval kapcsolatban felmerulé informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nuceiva alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Nuceiva-val kapcsolatos egyéb informacio

A Nuceiva-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan
taldlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuceiva.
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