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Nuceiva (toksyna botulinowa typu A)
Przeglad wiedzy na temat leku Nuceiva i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Nuceiva i w jakim celu sie go stosuje

Nuceiva jest lekiem stosowanym do tymczasowej poprawy wygladu pionowych zmarszczek miedzy
brwiami. Stosuje sie go u 0séb dorostych ponizej 65. roku zycia, u ktérych na twarzy wystepujg
umiarkowanie gtebokie lub gtebokie zmarszczki, majgce istotny wptyw psychologiczny.

Nuceiva zawiera substancje czynng toksyne botulinowa typu A.
Jak stosowac lek Nuceiva

Lek Nuceiva podawany jest we wstrzyknieciu w miesnie na czole, ktérych skurcze powodujg
wystepowanie pionowych zmarszczek miedzy brwiami. Lek wstrzykiwany jest w 5 réoznych miejscach
powyzej brwi i pomiedzy nimi. Jezeli podczas leczenia wstepnego nie wystapigq zadne dziatania
niepozadane, wstrzykniecia mozna powtdrzy¢ po uptywie co najmniej 3 miesiecy.

Lek wydawany na recepte. Podaje go lekarz posiadajacy wiedze fachowg w zakresie leczenia
zmarszczek pionowych miedzy brwiami i stosowania wymaganego sprzetu. Wiecej informacji o
sposobie stosowania leku Nuceiva znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub
farmaceuta.

Jak dziata lek Nuceiva

Substancja czynna leku Nuceiva, toksyna botulinowa typu A, jest wytwarzana przez bakterie
Clostridium botulinum. Toksyna ogranicza uwalnianie acetylocholiny, przekaznika chemicznego
powodujgcego skurcz miesni. Wstrzykniecie leku Nuceiva bezposrednio do miesni powyzej brwi i
pomiedzy nimi powoduje rozluznienie miesni, przyczyniajac sie do zmniejszenia zauwazalnosci
zmarszczek pionowych.

Korzysci ze stosowania leku Nuceiva wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 540 oséb dorostych, u ktérych wystepowaty umiarkowanie gtebokie lub
gtebokie zmarszczki pionowe majace wptyw na nastréj lub wywotujace objawy niepokoju lub depresiji,
wykazano, ze lek Nuceiva zmniejsza zauwazalnos¢ zmarszczek pionowych miedzy brwiami.
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W badaniu tym lek Nuceiva porownywano z innym lekiem zawierajacym toksyne botulinowg typu A
oraz placebo (leczeniem pozorowanym). Skutecznos$¢ leczenia mierzono przy zastosowaniu
standardowej 4-punktowej skali oceny zmarszczek gtadzizny czotowej, w ktdrej 0=brak zmarszczek,
1=tagodne zmarszczki, 2=umiarkowanie gtebokie zmarszczki oraz 3=gtebokie zmarszczki.

Trzydziesci dni po wstrzyknieciu leku Nuceiva u 87% (205 z 235) dorostych pacjentéw odnotowano
fagodne zmarszczki lub brak zmarszczek miedzy brwiami, w poréwnaniu z 83% (202 z 244) pacjentéw,
ktorzy otrzymali inny lek zawierajacy toksyne botulinowa typu A i z 4% (2 z 48) pacjentéw, ktorym
podano placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Nuceiva

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nuceiva (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: bol gltowy i opadniecie powiek. Powazne dziatania niepozgdane obejmujg opadniecie
powiek i reakcje immunologiczne (gdy system obronny organizmu wytwarza przeciwciata przeciwko
toksynie botulinowej hamujace dziatanie leku), rozprzestrzenianie sie toksyny do innych czesci
organizmu (co moze powodowac ostabienie miesni, trudnosci z oddychaniem lub potykaniem oraz
zaparcia), wystgpienie lub pogorszenie zaburzen dotyczacych miesni i nerwéw oraz reakcje
nadwrazliwosci (alergiczne). Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Nuceiva znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Nuceiva nie wolno stosowac u 0sob, u ktérych wystepujq zaburzenia aktywnosci miesni, np.
miastenia rzekomoporazna lub zespdt Lamberta-Eatona, oraz zakazenie lub stan zapalny w
planowanym miejscu wstrzykniecia. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Nuceiva w UE

Lek Nuceiva jest co najmniej tak samo skuteczny jak inny lek zawierajacy toksyne botulinowg typu A i
skuteczniejszy niz placebo u 0séb dorostych, u ktérych wystepujg umiarkowanie gtebokie lub gtebokie
zmarszczki miedzy brwiami. Dziatania niepozadane zwigzane z lekiem Nuceiva sa zgodne z tym, czego
mozna oczekiwaé¢ w przypadku tego rodzaju leku i nie budzg zadnych powaznych obaw. Dodatkowe
dane na temat dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku bedg gromadzone po wprowadzeniu
leku do obrotu.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Nuceiva przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Nuceiva

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Nuceiva w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Nuceiva sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Nuceiva sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Nuceiva

Dalsze informacje na temat leku Nuceiva znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuceiva.
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