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BOEY (trenibotulinumtoxinkE)

Um resumo em linguagem simples sobre Boey e porque esta autorizado na
UE

O que é Boey e para que é utilizado?

Boey é um medicamento utilizado para melhorar temporariamente o aspeto das linhas verticais de
expressdo entre as sobrancelhas. E utilizado em adultos com linhas faciais moderadas a graves quando
estas linhas tém um impacto psicoldgico significativo.

Boey contém a substancia ativa trenibotulinumtoxinak.

Como se utiliza Boey?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado por um médico
com as qualificacles e a experiéncia adequadas no tratamento de linhas verticais entre as
sobrancelhas.

Boey é administrado por injecdo nos musculos na testa cujas contragdes causam as linhas verticais
entre as sobrancelhas. O medicamento ¢é injetado no musculo em 5 locais diferentes acima e entre as
sobrancelhas.

Boey tem um inicio de acdo rapido e uma duracdo curta, devendo ser utilizado ocasionalmente.
Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Boey, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu

médico ou farmacéutico.

Como funciona Boey?

A substancia ativa de Boey, a trenibotulinumtoxinE, é produzida pela bactéria Clostridium botulinum. A
toxina reduz a libertacdo de acetilcolina, um mensageiro quimico que provoca a contracdo dos
musculos. Quando Boey é injetado diretamente nos musculos acima e entre as sobrancelhas, provoca
o relaxamento dos musculos, ajudando a tornar as linhas verticais menos visiveis.
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Quais os beneficios demonstrados por Boey durante os estudos?

Foi demonstrado que Boey torna menos percetiveis as linhas verticais entre as sobrancelhas em dois
estudos principais que incluiram 725 adultos com linhas verticais moderadas ou graves que afetaram o
seu humor ou causaram sintomas de ansiedade ou depressao.

Em ambos os estudos, Boey foi comparado com um placebo (tratamento simulado). A eficacia do
tratamento foi medida através de uma escala padrdo de 4 pontos, denominada escala de rugas faciais
(FWS), em que 0 = nenhuma linha, 1 = ligeira, 2 = moderada e 3 = grave.

Sete dias apos o tratamento, 72,6 % dos adultos (386 em 532) tratados com Boey foram avaliados
pelo médico do estudo como tendo linhas ligeiras ou nenhuma linha vertical com uma melhoria de pelo
menos 2 graus entre as sobrancelhas, em comparacdo com 0,5 % (1 em 193) dos doentes que
receberam o placebo. Quando solicitados a avaliar a sua prépria aparéncia, 63,1 % dos adultos (335
em 532) referiram uma melhoria com Boey, em comparagdo com 0,5 % (1 em 193) no grupo do
placebo.

Os estudos realizados com Boey sdo descritos de forma mais pormenorizada no relatdrio de avaliacdo
do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacao de Boey?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdoes de utilizagdo de Boey, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Boey (que podem afetar 1 em cada 100 pessoas)
incluem palpebras descaidas, sobrancelhas descaidas e, em casos raros, o sinal de Mefisto (uma
mancha exagerada das sobrancelhas).

Boey é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a qualquer preparacdo de toxina
botulinica. Boey é contraindicado em pessoas com doencgas que afetam os musculos, como a miastenia
grave ou a sindrome de Eaton-Lambert, e em pessoas que tém uma infecdo ou inflamagdo no local
previsto para a injegao.

Porque esta Boey autorizado na UE?

Boey é mais eficaz do que o placebo em adultos com linhas verticais moderadas a graves entre as
sobrancelhas, com um efeito de pico apds 7 dias. Os efeitos secundarios observados foram, de um
modo geral, ligeiros e ndo graves e sao semelhantes aos observados com outros medicamentos que
contém toxina botulinica.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Boey sdo superiores aos seus riscos
quando utilizado ocasionalmente e que o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Boey?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Boey.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Boey sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Boey sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Boey

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Boey, incluindo o Folheto Informativo e o(s) relatério(s) de
avaliacdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/boey

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.
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