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Boey (toksyna botulinowa typu E (trenibotulinumtoxinE))
Przeglad wiedzy na temat leku Boey i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Boey i w jakim celu sie go stosuje

Boey jest lekiem stosowanym do przejsciowej poprawy wygladu zmarszczek pionowych miedzy
brwiami. Lek stosuje sie u 0s6b dorostych ze zmarszczkami pionowymi na twarzy o nasileniu
umiarkowanym lub ciezkim, gdy zmarszczki te majq istotny wpltyw psychologiczny.

Substancjg czynng zawartg w leku Boey jest toksyna botulinowa typu E.

Jak stosowac lek Boey

Lek wydawany na recepte. Lek powinien by¢ podawany przez lekarza majacego odpowiednie
kwalifikacje i fachowa wiedze w zakresie postepowania w przypadku zmarszczek pionowych miedzy
brwiami.

Lek Boey podawany jest we wstrzyknieciu w miesnie na czole, ktérych skurcze powodujg wystepowanie
pionowych zmarszczek miedzy brwiami. Lek jest wstrzykiwany do miesnia w pieciu réoznych miejscach
powyzej brwi i miedzy nimi.

Lek Boey zaczyna dziata¢ wczesnie i jego dziatanie utrzymuje sie przez krétki czas, dlatego nalezy go
stosowad sporadycznie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Boey znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Boey

Substancja czynna leku Boey, toksyna botulinowa typu E, jest wytwarzana przez bakterie Clostridium
botulinum. Toksyna ogranicza uwalnianie acetylocholiny, przekaznika chemicznego, ktéry powoduje
kurczenie sie miesni. Wstrzykniecie leku Boey bezposrednio do miesni powyzej brwi i pomiedzy nimi
powoduje rozluznienie miesni, przyczyniajac sie do zmniejszenia zauwazalnosci zmarszczek pionowych.
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Korzysci ze stosowania leku Boey wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 725 o0sdb dorostych ze zmarszczkami pionowymi o nasileniu
umiarkowanym lub ciezkim, ktére miaty wptyw na nastroj lub powodowaty objawy leku lub depresji,
wykazano, ze lek Boey sprawiat, ze zmarszczki pionowe miedzy brwiami stawaty sie mniej zauwazalne.

W obu badaniach lek Boey poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym). Skutecznos$¢ leczenia
oceniano za pomocg standardowej 4-punktowej skali nasilenia zmarszczek twarzy (ang. Facial Wrinkle
Scale, FWS), gdzie 0 = brak zmarszczek, 1 = fagodne zmarszczki, 2 = umiarkowane zmarszczki i 3 =
ciezkie zmarszczki.

Siedem dni po leczeniu lekarz prowadzacy ocenit, ze u 72,6% (386 z 532) 0sob dorostych, ktérym
podawano lek Boey, wystepowaty fagodne zmarszczki pionowe lub nie wystepowaty zmarszczki
pionowe, z poprawg zmarszczek miedzy brwiami o co najmniej 2 stopnie w skali, w poréwnaniu z 0,5%
(1 ze 193) osbb przyjmujacych placebo. W przypadku otrzymania zapytania o ocene wiasnego wygladu
63,1% (335 z 532) 0s6b dorostych zgtaszato poprawe po zastosowaniu leku Boey, w poréwnaniu

z 0,5% (1 z 193) w grupie placebo.

Badania dotyczace leku Boey opisano bardziej szczegdétowo w sprawozdaniu oceniajgcym lek.

Dzialania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku Boey

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Boey znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Boey (mogace wystapi¢ u 1 na 100
pacjentéw) to opadanie powiek, opadanie brwi, a w rzadkich przypadkach objaw Mefisto (boczne
uniesienie brwi).

Leku Boey nie wolno stosowac u 0séb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na jakikolwiek
preparat zawierajacy toksyne botulinowq. Leku Boey nie wolno stosowac u oséb, u ktérych wystepujg
zaburzenia aktywnosci miesni, np. miastenia rzekomoporazna lub zespét Lamberta-Eatona, oraz
zakazenie lub stan zapalny w planowanym miejscu wstrzykniecia.

Podstawy dopuszczenia leku Boey do obrotu w UE

Lek Boey jest skuteczniejszy niz placebo u 0séb dorostych ze zmarszczkami pionowymi miedzy brwiami
o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, a maksymalny poziom efektéw klinicznych wystepuje po 7
dniach po wstrzyknieciu. Obserwowane dziatania niepozadane byty na ogét tagodne i nie byly ciezkie i
sg podobne do dziatan obserwowanych w przypadku innych lekéw zawierajacych toksyne botulinowa.

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Boey przewyzszajq ryzyko przy
okazjonalnym stosowaniu i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Boey

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Boey w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Boey sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Boey sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje o leku Boey

Dalsze informacje o leku Boey, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie na
stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/boey

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wtasciwym organem krajowym.
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