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NeuroBloc (botulinumtoxin typ B) Qq
Sammanfattning av NeuroBloc och varfor det ar godkant inom E&\Q
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Vad ar NeuroBloc och vad anvands det for? $\

*
NeuroBloc ar ett lakemedel som anvands for att behandla cervikal dystgﬁ\@&» vuxna. Cervikal dystoni,
a

som aven kallas torticollis, ar en stdérning som innebéar att musklernaq\nﬁ en drar ihop sig och orsakar
ar.

ofrivilliga rorelser och ryckningar i nacken samt onormala huvud‘sté@in

NeuroBloc innehéller den aktiva substansen botulinumtoxin %
Hur anvands NeuroBloc? O

NeuroBloc finns som en 16sning for injektion (5 00 %}leter [E] per milliliter) och ar receptbelagt. Det

anvands endast pa sjukhus och av en lakare m arenhet av att behandla cervikal dystoni och att
anvanda botulinumtoxiner. Behandlingen @e oBloc inleds med 10 000 E, som delas upp i lika
stora doser och injiceras direkt i de tva ti muskler i nacken och axlarna som ar vérst drabbade.

Dosen och antalet injektioner beror gé\@tientens svar.

For att fa mer information om hm@nvander NeuroBloc, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal. K &

Hur verkar Neuro%;?

Den aktiva substa NeuroBloc, botulinumtoxin typ B, ar en kand toxisk substans som framstalls

um botulinum. Toxinet orsakar en typ av matforgiftning som kallas botulism, dar
as av muskelsvaghet och férlamning. Toxinet hammar frisattningen av acetylkolin

av bakterien ClI
patienterna
fran neg\% a. Acetylkolin behovs for att skicka elektriska impulser fran nerverna till musklerna sa
att mu%r a dras samman.

| NeMIoc anvands toxinet for att fA musklerna att slappna av. Nar NeuroBloc injiceras direkt i en
muskel minskas frisdttningen av acetylkolin och muskelsammandragningen i de drabbade musklerna i
nacken eller axlarna och lindrar darmed patientens symtom. Effekten av en injektion av NeuroBloc
avtar gradvis med tiden.
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Vilka fordelar med NeuroBloc har visats i studierna?

NeuroBloc var effektivare an placebo (en overksam behandling) nar det gallde att férbattra symtomen
pa cervikal dystoni i fyra studier med sammanlagt 392 vuxna patienter.

| tre av studierna ingick patienter som hade slutat svara pa botulinumtoxin typ A (en annan typ av
botulinumtoxin som ocksa kan anvandas for att behandla cervikal dystoni), och i den fjarde enbart
patienter som svarade pa toxin av typ A. Effekten mattes genom att man undersokte forandring av
symtomen (svarighetsgrad, smarta och funktionsnedsattning) efter fyra veckor, uppmaétt genom
Toronto Western Spasmodic Torticollis Rating Scale (TWSTRS).

Lakemedlet forbattrade poangen for de patienter som inte svarade pa botulinumtoxin typ A oc
poangen for dem som svarade pa toxinet. De flesta patienter som svarat positivt pa Neuro inom
fyra veckor hade atergatt till sitt ursprungliga tillstdnd 12—16 veckor efter injektionen. ‘\\

*
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Vilka ar riskerna med NeuroBloc? %(b

AN
De vanligaste biverkningarna som orsakas av NeuroBloc (kan upptréda hos fl 1 av 10 personer)
ar muntorrhet, huvudvark (hos patienter som behandlas med botulinum r for forsta gangen),
dysfagi (svarigheter att svalja) och smarta vid injektionsstallet. En fullstafieig forteckning dver
biverkningar som rapporterats for NeuroBloc finns i bipacksedeln.

*
*
NeuroBloc far inte ges till patienter med andra neuromuskulaﬁﬁ@— och muskelrelaterade)

sjukdomar. En fullstandig férteckning 6ver restriktioner finn acksedeln.

Varfor ar NeuroBloc godkant i EU? QO

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att for na med NeuroBloc &ar stérre an riskerna och att
NeuroBloc skulle godkéannas for fbrsaljningj EQ\

>
Vad gors for att garantera sé’%& ch effektiv anvandning av NeuroBloc?

Rekommendationer och forsiktigh ss\tjarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv qm{rhhing av NeuroBloc har tagits med i produktresumén och

bipacksedeln. ’@»

Liksom for alla lakem d@ ervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som h porterats for NeuroBloc utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder for att

skydda patienter \@as.

Mer info ion om NeuroBloc
N\

Den@uari 2001 beviljades NeuroBloc ett godkannande for forsaljning som géller i hela EU.

Mer information om NeuroBloc finns p&d EMA:s webbplats .ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2018.
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