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Nuceiva (toxina botulinica de tipo A)
Um resumo sobre Nuceiva e porque esta autorizado na UE

O que é Nuceiva e para que é utilizado?

Nuceiva € um medicamento utilizado para melhorar temporariamente o aspeto das linhas verticais de
expressdo entre as sobrancelhas. E utilizado em adultos com menos de 65 anos de idade que tém
linhas faciais moderadas a graves e nos quais tais linhas tém um impacto psicoldgico significativo.

Nuceiva contém a substancia ativa toxina botulinica do tipo A.
Como se utiliza Nuceiva?

Nuceiva é administrado por injecdo nos musculos na testa cujas contracdes causam as linhas verticais
entre as sobrancelhas. O medicamento é injetado em 5 locais diferentes acima e entre as
sobrancelhas. Caso néo se verifiquem efeitos secundéarios durante o tratamento inicial, as inje¢cdes
podem ser repetidas apds pelo menos 3 meses.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado por um médico
com experiéncia no tratamento de linhas verticais entre as sobrancelhas e na utilizacdo do
equipamento necessario. Para obter informacgdes adicionais sobre a utilizacdo de Nuceiva, leia o
Folheto Informativo ou contacte o médico ou farmacéutico.

Como funciona Nuceiva?

A substancia ativa de Nuceiva, a toxina botulinica do tipo A, é produzida pela bactéria

Clostridium botulinum. A toxina reduz a libertacdo da acetilcolina, um mensageiro quimico que provoca
contracdo muscular. Quando Nuceiva é injetado diretamente nos musculos acima e entre as
sobrancelhas, provoca o relaxamento dos mudsculos, ajudando a tornar as linhas verticais menos
visiveis.

Quais os beneficios demonstrados por Nuceiva durante os estudos?

Nuceiva demonstrou tornar as linhas verticais entre as sobrancelhas menos visiveis num estudo
principal que incluiu 540 adultos com linhas verticais moderadas ou graves que afetavam o seu estado
de espirito ou provocavam sintomas de ansiedade ou depresséo.
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No estudo, Nuceiva foi comparado com outro medicamento que contém toxina botulinica do tipo A e
um placebo (tratamento simulado). A eficacia do tratamento foi medida utilizando uma escala
normalizada de 4 pontos, denominada escala de linhas glabelares (GLS), em que 0 = nenhuma linha, 1
= linhas ligeiras, 2 = linhas moderadas e 3 = linhas graves.

Trinta dias apds o tratamento, 87 % (205 em 235) dos adultos que receberam Nuceva tinham linhas
verticais ligeiras ou ndo tinham linhas entre as sobrancelhas, em compara¢éo com 83 % (202 em 244)
dos doentes que receberam outro medicamento contendo toxina botulinica do tipo A e 4 % (2 em 48)
dos doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Nuceiva?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Nuceiva (que podem afetar 1 em cada

10 pessoas) sao dor de cabeca e palpebras caidas. Os efeitos secundarios graves incluem palpebras
caidas, respostas imunitarias (quando o sistema de defesa do organismo produz anticorpos contra a
toxina botulinica que impedem o medicamento de funcionar), propagac¢éo da toxina a outras partes do
corpo (que pode causar fragueza muscular, dificuldade em respirar ou engolir, e obstipagdo (prisdo de
ventre)), desenvolvimento ou agravamento de perturbagdes que afetam os musculos e os nervos, bem
como reag¢des de hipersensibilidade (alérgicas). Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente a Nuceiva, consulte o Folheto Informativo.

Nuceiva é contraindicado em pessoas com doencas que afetam os musculos, como a miastenia grave
ou a sindrome de Eaton-Lambert, e em pessoas que tém uma infe¢do ou inflamacédo no local previsto
para a injecdo. Para a lista completa de restri¢cdes de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Nuceiva autorizado na UE?

Nuceiva é pelo menos téo eficaz como outro medicamento que contém toxina botulinica do tipo A e
mais eficaz do que o placebo em adultos com linhas verticais moderadas a graves entre os
sobrancelhas. Os efeitos secundarios observados com Nuceva sao os esperados deste tipo de
medicamento e ndo suscitam grande preocupagdo. Dados adicionais sobre a seguranc¢a a longo prazo
do medicamento seréo recolhidos pds-comercializacao.

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

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagdo segura e eficaz
de Nuceiva?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Nuceiva.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Nuceiva sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Nuceiva sdo cuidadosamente avaliados e sédo
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Nuceiva

Mais informacdes sobre Nuceiva podem ser encontradas no sitio Internet da
Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuceiva.
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