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Nuceiva (botulinumtoxin typ A)
Sammanfattning av Nuceiva och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar Nuceiva och vad anvands det for?

Nuceiva ar ett lakemedel som anvands for att tillfalligt forbattra utseendet av vertikala rynkor mellan
6gonbrynen. Det ges till vuxna som &ar yngre an 65 ar och som har mattliga till svara rynkor och hos
vilka dessa rynkor har en betydande psykologisk paverkan.

Nuceiva innehaller den aktiva substansen botulinumtoxin typ A.
Hur anvands Nuceiva?

Nuceiva ges genom injektion i musklerna i pannan vars sammandragningar orsakar de vertikala
rynkorna mellan 6gonbrynen. Lakemedlet injiceras pa fem olika stallen ovanfor och mellan 6gonbryn.
Om inga biverkningar uppstar under den inledande behandlingen kan injektionerna géras om efter
minst tre manader.

Lakemedlet ar receptbelagt och ska ges av en lakare med sakkunskap om behandling av vertikala
rynkor mellan 6gonbrynen och anvandning av den utrustning som kravs. For att f& mer information om
hur du anvander Nuceiva, las bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Nuceiva?

Den aktiva substansen i Nuceiva, botulinumtoxin typ A, framstalls av bakterien Clostridium botulinum.
Toxinet minskar frisattningen av acetylkolin, en kemisk signalsubstans som orsakar
muskelsammandragning. N&r Nuceiva injiceras direkt i musklerna ovanfér och mellan 6gonbrynen gor
det att musklerna slappnar av, vilket bidrar till att de vertikala rynkorna blir mindre markbara.

Vilka fordelar med Nuceiva har visats i studierna?

I en huvudstudie med 540 vuxna med mattliga till svara vertikala rynkor mellan 6gonbrynen som
paverkade deras humor eller orsakade symtom pé angest eller depression visades att Nuceiva gjorde
de vertikala rynkorna mellan 6égonbrynen mindre méarkbara.

I studien jamfoérdes Nuceiva med ett annat lakemedel som innehdll botulinumtoxin typ A och placebo
(overksam behandling). Behandlingens effektivitet méttes med hjélp av en standardiserad fyrgradig
skala, kallad glabellarlinjeskala (GLS), dar O = inga rynkor, 1 = mild, 2 = mattlig och 3 = svar.
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30 dagar efter behandlingen hade 87 procent (205 av 235) av vuxna som fick Nuceiva antingen fa eller
inga vertikala rynkor mellan dgonbrynen, jamfért med 83 procent (202 av 244) av patienterna som
fick ett annat lakemedel innehallande botulinumtoxin typ A och 4 procent (2 av 48) av dem som fick
placebo.

Vilka ar riskerna med Nuceiva?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nuceiva (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar huvudvark och hangande 6gonlock. Allvarliga biverkningar omfattar hAngande égonlock,
immunreaktioner (nér kroppens férsvarssystem bildar antikroppar mot botulinumtoxin som hindrar
lakemedlet fran att verka), spridning av toxinet till andra delar av kroppen (vilket kan leda till
muskelsvaghet, andningssvarigheter eller svarigheter att svilja och till férstoppning), utveckling eller
forvarring av sjukdomar som paverkar muskler och nerver samt 6verkanslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner). En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Nuceiva finns i
bipacksedeln.

Nuceiva far inte ges till personer med sjukdomar som paverkar musklerna, till exempel myastenia
gravis eller Eaton-Lamberts syndrom, eller till dem som har en infektion eller inflammation pa det
planerade injektionsstéllet. En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Nuceiva godkant i EU?

Nuceiva ar minst lika effektivt som ett annat lakemedel som innehaller botulinumtoxin typ A och
effektivare an placebo hos vuxna med mattliga till svara vertikala rynkor mellan égonbrynen.
Biverkningarna som orsakas av Nuceiva ar de som férvantas av denna typ av lakemedel och ger inte
upphov till nagra storre betankligheter. Ytterligare uppgifter om lakemedlets langsiktiga sakerhet
kommer att samlas in efter godkannande for férsaljning.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Nuceiva ar storre an riskerna och
att Nuceiva kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Nuceiva?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Nuceiva har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Nuceiva kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Nuceiva utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Nuceiva

Mer information om Nuceiva finns pad EMA:s
webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nuceiva.
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