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Nuceiva (toxina botulinica tip A)
Prezentare generala a Nuceiva si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Nuceiva si pentru ce se utilizeaza?

Nuceiva este un medicament folosit pentru a imbunatati temporar aspectul ridurilor verticale dintre
sprancene. Se foloseste la adulti cu varsta sub 65 de ani care au riduri faciale moderate pana la severe
si asupra carora aceste riduri au un impact psihologic considerabil.

Nuceiva contine substanta activa toxinad botulinica tip A.
Cum se utilizeaza Nuceiva?

Nuceiva se administreaza prin injectie in muschii fruntii, ale caror contractii cauzeaza ridurile verticale
dintre spréancene. Medicamentul se injecteaza in 5 locuri diferite, deasupra sprancenelor si intre ele.
Daca in timpul tratamentului initial nu apar reactii adverse, injectiile se pot repeta dupa cel putin 3
luni.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie si trebuie administrat de un medic
competent in tratarea ridurilor verticale dintre sprancene si utilizarea echipamentului necesar. Pentru
informatii suplimentare cu privire la utilizarea Nuceiva, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Nuceiva?

Substanta activa din Nuceiva, toxina botulinica tip A, este produsa de bacteria Clostridium botulinum.
Toxina reduce eliberarea de acetilcolind, un mesager chimic care cauzeaza contractii musculare. Cand
este injectat direct in muschii de deasupra sprancenelor si dintre sprancene, Nuceiva determina
relaxarea muschilor, reducand astfel ridurile verticale.

Ce beneficii a prezentat Nuceiva pe parcursul studiilor?

Tntr-un studiu principal care a cuprins 540 de adulti cu riduri verticale moderate sau severe care le
afectau dispozitia sau le cauzau simptome de anxietate sau de depresie, Nuceiva s-a dovedit ca
Nuceiva face ridurile verticale dintre sprancene mai putin evidente.

Tn acest studiu, Nuceiva a fost comparat cu alt medicament, care contine toxina botulinica tip A, si cu
placebo (un preparat inactiv). Eficacitatea tratamentului a fost masurata pe o scara standard de 4
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puncte, numita scara ridurilor glabelare (GLS), unde 0 = fara riduri, 1 = usoare, 2 = moderate si 3 =
severe.

Dupa 30 de zile de la tratament, 87 % (205 din 235) din adultii carora li s-a administrat Nuceiva aveau
riduri usoare sau nu mai aveau riduri verticale intre sprancene, fata de 83 % (202 din 244) din
pacientii carora li s-a administrat alt medicament, care continea toxina botulinica tip A, si 4 % (2 din
48) din pacientii carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Nuceiva?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Nuceiva (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt dureri de cap si pleoape cazute. Reactiile adverse grave sunt pleoape cazute, reactii imunitare
(cand sistemul de aparare al organismului produce anticorpi impotriva toxinei botulinice care opresc
efectul medicamentului), raspandirea toxinei in alte parti ale corpului (care poate cauza slabiciune
musculara, respiratie sau inghitire dificila si constipatie), aparitia sau agravarea tulburarilor care
afecteaza muschii si nervii, precum si reactii de hipersensibilitate (alergice). Pentru lista completa a
reactiilor adverse asociate cu Nuceiva, cititi prospectul.

Nuceiva este contraindicat la persoanele cu afectiuni musculare, de exemplu miastenia gravis sau
sindromul Eaton-Lambert, precum si la cei care au o infectie sau o inflamatie la locul de injectare
planificat. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Nuceiva Th UE?

Nuceiva este cel putin la fel de eficace ca alt medicament, care contine toxina botulinica tip A, si mai
eficace decat placebo la adultii cu riduri verticale, moderate pana la severe, intre sprancene. Reactiile
adverse observate cu Nuceiva sunt cele asteptate de la acest tip de medicament si nu ridica probleme
majore. Dupa punerea pe piata vor fi culese date suplimentare cu privire la siguranta pe termen lung a
medicamentului.

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Nuceiva sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nuceiva?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Nuceiva, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Nuceiva sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Nuceiva sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Nuceiva

Informatii suplimentare cu privire la Nuceiva sunt disponibile pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuceiva.
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