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Nuceiva (tossina tal-botulinju tat-tip A)
Harsa generali lejn Nuceiva u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Nuceiva u ghal xiex jintuza?

Nuceiva hija medi¢ina uzata biex temporanjament ittejjeb id-dehra tal-linji vertikali bejn il-hugbejn
meta wiehed ikemmex mohhu. Tintuza f'adulti li ghandhom ingas minn 65 sena u ghandhom linji
severi f'wicchom u li fughom dawn il-linji ged ikollhom impatt psikologiku sinifikanti.

Nuceiva fih is-sustanza attiva tossina tal-botulinju tat-tip A.
Kif jintuza Nuceiva?

Nuceiva tinghata permezz ta’ injezzjoni fil-muskoli fil-parti ta’ quddiem tar-ras fejn il-movimenti fil-wic¢
jikkawzaw il-linji vertikali bejn il-hugbejn. Il-medicina tigi injettata f'5 postijiet differenti fug u bejn il-
hugbejn. Jekk matul il-kura inizjali ma jkun hemm l-ebda effett sekondarju, I-injezzjonijiet jistghu jigu
ripetuti wara mill-ingas 3 xhur.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u trid tinghata minn tabib b’gharfien espert fil-kura ta’
linji vertikali bejn il-hugbejn u I-uzu tat-taghmir mehtieg. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’
Nuceiva, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Nuceiva?

Is-sustanza attiva f'Nuceiva, it-tossina tal-botulinju tat-tip A, hija prodotta mill-batterju Clostridium
botulinum. It-tossina tnaqgas ir-rilaxx ta’ acetilkolina, messaggier kimiku li jikkawza I-kontrazzjoni tal-
muskoli. Meta Nuceiva tigi injettata direttament fil-muskoli fug u bejn il-hugbejn, din tikkawza r-
rilassament tal-muskoli, u b’hekk tghin biex il-linji vertikali jsiru inqas notevoli.

X’inhuma I-benefi¢cji ta’ Nuceiva li hargu mill-istudji?

Nuceiva ntwera li jaghmel il-linji vertikali bejn il-hugbejn ingas notevoli fi studju ewlieni li involva 540
adult b’linji vertikali moderati jew severi li affettwaw il-burdata taghhom jew ikkawzaw sintomi ta’
ansjeta jew depressjoni.

Fl-istudju, Nuceiva tgabbel ma’ medicina ohra li kien fiha t-tossina tal-botulinju tat-tip A u I-placebo
(kura finta). L-effettivita tal-kura tkejlet bl-uzu ta’ skala standard ta’ 4 punti, imsejha l-iskala tal-linja
glabellari (GLS), fejn O = l-ebda linja, 1 = hafif, 2 = moderat u 3 = sever.
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Tletin jum wara I-kura, 87% (205 minn 235) tal-adulti li récevew Nuceiva kellhom jew ftit li xejn linji
vertikali bejn il-hugbejn jew xejn, meta mgabbla ma’ 83% (202 minn 244) tal-pazjenti li rcevew
medicina ohra li kien fiha t-tossina tal-botulinju tat-tip A u 4% (2 minn 48) tal-pazjenti li nghataw
placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Nuceiva?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Nuceiva (li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
huma wgigh ta’ ras u ghajnejn fil-hofra. Effetti sekondarji serji jinkludu ghajnejn fil-hofra, risponsi
immunitarji (meta s-sistema ta’ difiza tal-gisem tipproduci antikorpi kontra t-tossina tal-botulinju li
twaggaf il-medic¢ina milli tahdem), tifrix tat-tossina ghal partijiet ohra tal-gisem (li tista’ twassal ghal
dghufija fil-muskoli, diffikulta biex tiehu nifs jew tibla’, u stitikezza), zvilupp jew deterjorament ta’
disturbi li jaffettwaw il-muskoli u n-nervituri, u reazzjonijiet (allergici) ta’ sensittivita e¢cessiva. Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Nuceiva, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Nuceiva ma ghandux jintuza f'persuni b’'mard li jaffettwa I-muskoli, bhal myasthenia gravis jew is-
sindrome ta’ Eaton-Lambert, u dawk li ghandhom infezzjoni jew infjammazzjoni fis-sit ippjanat ta’
injezzjoni. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Nuceiva gie awtorizzat fl-UE?

Nuceiva huwa mill-inqas effettiva dags medicina ohra li fih it-tossina tal-botulinju tat-tip A u aktar
effettiv mill-placebo f’adulti b’linji vertikali minn moderati sa severi bejn il-hugbejn. L-effetti sekondarji
li jidhru b’Nuceiva huma mistennija minn din it-tip ta’ medicina u ma jgajmu |-ebda thassib kbir. Aktar
data dwar is-sigurta fit-tul tal-medicina se tingabar wara t-tqeghied fis-suq.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficéji ta’ Nuceiva huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Nuceiva?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif, gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u
I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Nuceiva.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Nuceiva hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Nuceiva huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Nuceiva

Aktar informazzjoni dwar Nuceiva tinstab fis-sit web tal-
Adgenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuceiva.
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