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Nuceiva (botulinski toksin tipa A)
Pregled zdravila Nuceiva in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Nuceiva in za kaj se uporablja?

Nuiceva je zdravilo, ki se uporablja za zaCasno izboljSanje videza navpi¢nih gub med obrvmi. Uporablja
se pri odraslih, mlajsih od 65 let, ki imajo zmerno do mocno izraZzene obrazne gube in pri katerih imajo
te gube pomemben psiholoski vpliv.

Zdravilo Nuceiva vsebuje ucinkovino botulinski toksin tipa A.
Kako se zdravilo Nuceiva uporablja?

Zdravilo Nuceiva se daje z injiciranjem v misice Cela, katerih kréenje povzroca navpi¢ne gube med
obrvmi. Zdravilo se injicira na pet razli¢nih mest nad in med obrvmi. Ce se med zacetnim zdravljenjem
ne pojavijo nezeleni ucinki, se lahko injekcije ponovijo po preteku najmanj treh mesecev.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, injicira pa ga lahko le zdravnik, ki ima izkusnje z
zdravljenjem navpicnih gub med obrvmi in uporabo potrebne opreme. Za vec informacij glede uporabe
zdravila Nuceiva glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Nuceiva deluje?

Ucinkovino v zdravilu Nuceiva, botulinski toksin vrste B, proizvaja bakterija Clostridium botulinum.
Toksin zmanjSa sproscanje acetilholina, tj. kemijskega prenasalca, ki povzroca kréenje misic. Kadar se
zdravilo Nuceiva injicira neposredno v misice nad in med obrvmi, povzroci, da se misice sprostijo, s
¢imer postanejo navpicne obrazne gube manj vidne.

Kaksne koristi zdravila Nuceiva so se pokazale v Studijah?

V glavni Studiji, v katero je vkljucenih 540 odraslih z zmerno ali mocno izrazenimi navpi¢nimi gubami,
ki so vplivale na njihovo razpolozenje ali so povzrocale simptome anksioznosti ali depresivnosti, je bilo
dokazano, da postanejo zaradi zdravila Nuceiva navpi¢ne gube med obrvmi manj opazne.

V tej Studiji so zdravilo Nuceiva primerjali z drugim zdravilom, ki je vsebovalo botulinski toksin tipa A
in placebo (zdravilo brez ucinkovine). Ucinkovitost zdravljenja so merili s pomocjo standardne
Stiristopenjske lestvice za glabelarne gube (GLS): O = brez gub, 1 = blaga izraZzenost, 2 =zmerna
izrazenost in 3 = mocna izrazenost.
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Trideset dni po zacetku zdravljenja je imelo 87 % (205 od 235) odraslih, ki so prejemali

zdravilo Nuceiva, rahlo izraZzene gube ali pa so bili brez gub med obrvmi, v primerjavi s 83 % (202 od
244) bolnikov, ki so prejemali drugo zdravilo z botulinskim toksinom tipa A, in 4 % (2 od 48) bolnikov,
ki so prejemali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Nuceiva?

NajpogostejSa nezelena ucinka zdravila Nuceiva (ki se lahko pojavita pri najvec 1 bolniku od 10) sta
glavobol in povesenje oCesnih vek. Resni nezeleni ucinki vkljucujejo povesenje ocesnih vek, imunski
odziv (kadar obrambni sistem telesa tvori protitelesa proti botulinskemu toksinu, zaradi Cesar preneha
zdravilo delovati), razsSiritev toksina na druge dele telesa (kar lahko povzroci oslabelost misic, otezeno
dihanje ali poziranje ter zaprtje), razvoj ali poslabSanje obolenj, ki prizadenejo miSice in Zivce, ter
preobcutljivostne (alergijske) reakcije. Za celoten seznam neZelenih ucinkov zdravila Nuceiva glejte
navodilo za uporabo.

Zdravilo Nuceiva se ne sme uporabljati pri ljudeh z boleznimi, ki prizadenejo miSice, kot sta miastenija
gravis ali Lambert-Eatonov sindrom, ter tistih, ki imajo okuzbo ali vnetje na nacrtovanem mestu
injiciranja. Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Nuceiva odobreno v EU?

Zdravilo Nuiceva je vsaj tako ucinkovito kot drugo zdravilo, ki vsebuje botulinski toksin tipa A, in
ucinkovitejSe od placeba pri odraslih z zmerno do moc¢no izrazenimi navpi¢nimi obraznimi gubami med
obrvmi. Nezeleni ucinki, opazeni pri zdravilu Nuceiva, so taksni, kot jih je mogoce priCakovati pri tej
vrsti zdravila, in ne vzbujajo pomembnih pomislekov. Vec podatkov o dolgoro¢ni varnosti zdravila bodo
zbrali v obdobju trzenja.

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Nuceiva vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Nuceiva?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Nuceiva
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Nuceiva stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Nuceiva, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Nuceiva

Nadaljnje informacije o zdravilu Nuceiva so na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuceiva.
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