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NeuroBloc (toxina botulinica do tipo B) 6(>

Um resumo sobre NeuroBloc e porque esta autorizado na UE

&

O que é NeuroBloc e para que é utilizado?

NeuroBloc é um medicamento utilizado no tratamento da distonia cervi dultos. A distonia
cervical, também conhecida como torcicolo, € um distarbio que ocorrefguando os musculos do pescoco
se contraem, causando um movimento e uma tor¢do anormais do CO e uma posicdo inabitual da
cabeca.
NeuroBloc contém a substancia ativa toxina botulinica dn%o
Como se utiliza NeuroBloc? Q

!
NeuroBloc esta disponivel na forma de solug§8 i el (5000 unidades [U] por mililitro) e s6 pode ser

obtido mediante receita médica. E utilizado apen&g em hospitais, por um médico com experiéncia no
tratamento da distonia cervical e na utili de oxinas botulinicas. O tratamento com NeuroBloc é
iniciado com 10 000 U, divididas em guais e injetadas diretamente nos dois a quatro musculos

do pescoco e ombros mais afetados. e e o nimero de inje¢cbes dependem da resposta do doente.

Para mais informacfes sobre izacao de NeuroBloc, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéuti

Como funcioga@ Bloc?

A substancia ati euroBloc, a toxina botulinica do tipo B, é uma substancia téxica bem conhecida
produzida p éria Clostridium botulinum. A toxina é a responsavel por um tipo de intoxicagdo
aliment inada botulismo, que causa fraqueza e paralisia musculares nos doentes. A toxina
redu i acado de acetilcolina pelas terminac¢des nervosas. A acetilcolina é necessaria para

transferiy impulsos elétricos dos nervos para os musculos para que estes se contraiam.

No NeuroBloc, a toxina é utilizada como um relaxante muscular. Quando injetado diretamente num
musculo, NeuroBloc reduz a libertagéo de acetilcolina e a contragdo muscular nos musculos afetados
do pescoco ou dos ombros, aliviando, deste modo, os sintomas do doente. O efeito de uma injecao de
NeuroBloc desaparece gradualmente com o passar do tempo.
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Quais os beneficios demonstrados por NeuroBloc durante os estudos?

NeuroBloc foi mais eficaz do que o placebo (um tratamento simulado) na melhoria dos sintomas de
distonia cervical em quatro estudos que incluiram um total de 392 adultos.

Trés dos estudos incluiram doentes que tinham deixado de responder a toxina botulinica do tipo A
(outro tipo de toxina botulinica que também pode ser utilizada no tratamento da distonia cervical), e o
quarto incluiu apenas doentes que responderam a toxina do tipo A. A eficacia foi determinada através
da analise da mudanca dos sintomas (gravidade, dor e incapacidade) apds quatro semanas, medidos
utilizando a Escala de Classificagdo do Torcicolo Espasmaédico de Toronto Western (TWSTRS, Toronto
Western Spasmodic Torticollis Rating Scale).

O medicamento melhorou a pontuacdo TWSTRS dos doentes que ndo responderam a toxing Qﬁica
do tipo A, bem como a pontuacgédo dos doentes que responderam a toxina botulinica do ti Q A

maioria dos doentes que apresentaram resposta a NeuroBloc na quarta semana volt u estado
inicial 12 a 16 semanas apos a injecao. 0\

Quais sao os riscos associados a NeuroBloc? é

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a NeuroBloc (que po \retar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo boca seca, dores de cabeca (em doentes ndo ante te tratados com toxinas
botulinicas), disfagia (dificuldade em engolir) e dor no local da inje¢ ara a lista completa dos

efeitos secundarios comunicados relativamente a NeuroB(I(')c, @Jlte o Folheto Informativo.

NeuroBloc é contraindicado em doentes com outras pertu%es neuromusculares (nervos e
musculos). Para a lista completa de restri¢cbes de utilizac consulte o Folheto Informativo.

)
Porque esta NeuroBloc autorizade r‘%-E?

A Agéncia Europeia de Medicamentos con@qu s beneficios de NeuroBloc sdo superiores aos seus
riscos e 0 que medicamento pode ser 0 do para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a se adas para garantir a utilizacdo segura e eficaz

de NeuroBloc?
No Resumo das Caractepf QMedicamento e no Folheto Informativo foram incluidas

recomendacgdes e prtaa a observar pelos profissionais de saude e pelos doentes para a utilizagdo
*
\ r

segura e eficaz de loc.
08 0s medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de NeuroBloc sdo continuamente

Tal como para
monitori 7 @s efeitos secundarios comunicados com NeuroBloc sdo cuidadosamente avaliados e
sao al quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre NeuroBloc

A 22 de janeiro de 2001, NeuroBloc recebeu uma Autorizagédo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacdes sobre NeuroBloc podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 06-2018.
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