PROCEDIMIENTO

ASPECTOS A TENER EN CUENTA

FASES DEL
PROCEDIMIENTO
Para evitar la lesion del nervio mandibular marginal:

Evalle y defina la zona de tratamiento |, No inyecte por encima del borde inferior de la mandibula.
Q Identifique el area del nervio « No inyecte dentro del &rea limitada por la linea marcada a 1-1,5 cm por debajo del borde
mandibular marginal (ver Figura 1) |inferior mandibular (desde el angulo de la mandibula al submenton).
= InyecteBelkyrasoloenlagrasasubmentoniana, dentrodelazonade tratamientoestablecida.

Antes de cada sesion de tratamiento, palpe la zona submentoniana para garantizar la presencia
de suficiente grasa submentoniana y para identificar la grasa subcutanea entre la dermis y el
musculo platisma (grasa preplatismal) en la zona objeto de tratamiento. Ver Figura 5.

Q Identifique el platisma.

Marque la zona de tratamiento planificada con un lapiz quirdrgico y utilice una plantilla de
marcaje de 1cm? para marcar los sitios de inyeccion (ver Figura 4).
No inyectar Belkyra fuera de los parametros definidos.

Q Planifique y delimite la zona
tratamiento.

| Los puntos de referencia son los siguientes (ver Figuras 2, 3y 4):
= Borde inferior mandibular, bordes anteriores del musculo esternocleidomastoideo y
escotadura tiroidea.
= Bordes anterior, posterior y laterales del compartimento de grasa submentoniana.
« Especificar “Zona de no tratamiento” para evitar el riesgo de lesion de la rama marginal
mandibular del nervio facial, glandulas salivares, glandula tiroides y ganglios linfaticos.

QO Marque los puntos de referencia
de la zona de tratamiento, incluida
la “zona de no tratamiento”.

] ] . 'Consulte las instrucciones detalladas de la plantilla de marcaje cutaneo y proporcionadas
Q Aplique la plantilla de marcaje en ¢] embalaje. Esto incluye la limpieza del area de aplicacion de Ia plantilla de marcaje
cutaneo.™. cutanea y la preparacion antiséptica del area de inyeccion.

No inyectar Belkyra fuera de los pardmetros definidos. Ver Figuras 4 y 6
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Q Determine el nimero de
jeringuillas de 1 ml necesarias. No debe superarse la dosis maxima de 10 ml (100mg, equivalente a 50 inyecciones) en una
| sesion de tratamiento.
Compruebe visualmente la integridad del vial. No utilice el producto si el vial, el sellado o
la tapa estan dafados.
Compruebe visualmente la solucién. Sélo se debe utilizar si la solucion es transparente,
Q Prepare las jeringuillas. incolora y libre de particulas visibles.
O Cada vial es para un solo uso en un solo paciente.
Use una aguja de gran calibre para extraer la solucion, después una aguja de 30 G (o
inferior) de 12-13 mm para inyectarla.
Tras su uso, descarte cualquier resto de producto no usado.

| Las inyecciones deben ser de 0,2 ml (2mg) por punto de inyeccién, con 1 cm de distancia.

« No inyectar en la grasa post-platismal y musculos.
Q Considere el uso de la técnica de | « No inyectar intradérmicamente para evitar el riesgo de ulceracion cutanea.

pellizcar la piel. Introduzca la « No inyectar en la “Zona de no tratamiento” para evitar lesionar la rama marginal
aguja perpendicularmente a la mandibular del nervio facial, glandulas salivares, glandula tiroides y ganglios linfaticos.
piel en la zona de tratamiento « No inyectar en la glandula tiroidea, glandula salivar, ganglios linfaticos ni a una
objetivo hasta la zona media del | distancia cercana (1 0 1,5 cm).
tejido adiposo subcutaneo Ver figuras 3, 4 y 5.
preplatismal. « No inyectar a traves de las marcas transferidas desde la plantilla de marcaje.

« No extraer la aguja de la grasa subcutanea durante la inyeccion.

O Evalde la sonrisa y la hinchazon | La lesion del nervio en el sitio de inyeccion (neuropraxia motora) se manifiesta como una
por lesion del nervio o la disfagia. | Sonrisa asimétrica o debilidad de los musculos faciales.

0O Recuerda al paciente contactar En los ensayos clinicos, se observé una lesion del nervio en el 3,6% de los pacientes, que
RECuet pact e resulté temporal y que se resolvi6 en todos los casos en una media de tiempo de 53 dias
inmediatamente con su médico (rango de 1 a 334 dias)
en caso de presentar sintomas En los ensayos clinicos, se observo en 1 paciente (0,1%), ulceracion cutanea, que se resolvid
que evoquen la lesion temporal .

; . L en 23 dias.
del nervio facial o de lesion en el
sitio de inyeccidn incluyendo
ulceracion y necrosis.

Tras la comercializacion del farmaco se han notificado casos de ulceracidn, necrosis e
infecciones en el sitio de inyeccion que precisaron de tratamiento médico adicional.

Todos los profesionales sanitarios y pacientes deben notificar las sospechas de reacciones
adversas al medicamento a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano.

O No se olvide de notificar las
reacciones adversas al medicamento.
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* Cada caja de Belkyra (contiene 4 viales) se enviara con 2 paquetes de plantillas de marcaje cutaneo (cada paquete contiene 2 plantillas).
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_ BELKYRA (ACIDO DESOXICOLICO)
GUIADIRIGIDAAL PROFESIONAL SANITARIO SOBRE EL USO
' SEGURO DE ESTE MEDICAMENTO
INTRODUCCION

Esta guia proporciona informacién importante sobre el uso seguro y eficaz de Belkyra (acido desoxicélico), con el fin de
minimizar el riesgo de aparicion de las siguientes lesiones:

e Lesion del nervio en el sitio de inyeccion y neuropraxia motora asociada.
e Ulceracion cutanea, necrosis e infeccion en el sitio de inyeccion.

Antes de administrar Belkyra, lea atentamente esta guia y entregue el prospecto a su paciente, ambos disponibles en el Centro
de Informacién Online de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (CIMA) a través del siguiente enlace:
https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html

El acido desoxicolico es un farmaco citolitico que cuando se inyecta en la grasa subcutanea localizada puede alterar fisicamente
la membrana celular de los adipocitos. En base a ello Belkyra esta indicado para el tratamiento de la convexidad o plenitud
de moderada a grave asociada a la grasa submentoniana en adultos, cuando la presencia de dicha grasa tiene un impacto
psicoldgico importante en el paciente.

No se ha establecido la seguridad y la eficacia del &cido desoxicdlico fuera de la zona de grasa submentoniana (el uso en otras
partes del cuerpo puede estar asociado a eventos adversos locales o sistémicos) o en dosis superiores a las recomendadas.

No se debe administrar acido desoxicdlico a pacientes obesos (IMC>30) o a aquellos que presenten un trastorno dismorfico
corporal.

LESION DEL NERVIO EN EL SITIO DE INYECCION Y NEUROPRAXIA MOTORA ASOCIADA
A fin de evitar una posible lesion del nervio (neuropraxia motora) en el sitio de inyeccion del producto, el &cido desoxicolico
no deberd inyectarse ni en la rama mandibular marginal del nervio facial ni cerca de ella (ver Figuras 1y 4).

Laneuropraxia motorarelacionada con la lesion del nervio facial, podria manifestarse con una sonrisaasimétrica o con debilidad
del muasculo facial. En los ensayos clinicos, se observé una lesion del nervio en el 3,6% de los pacientes, que result6 temporal
y que se resolvié en todos los casos en una media de tiempo de 53 dias (rango de 1 a 334 dias).

PREVENCION DEL RIESGO DE ULCERACION CUTANEA, NECROSIS E INFECCION

En los ensayos clinicos, se observo ulceracion cutanea en 1 paciente (0,1%), que se resolvié en 23 dias. Tras la comercializacion del
farmaco, se han notificado casos de ulceracion, necrosis (incluyendo necrosis arterial) e infeccion en el sitio de inyeccion (incluyendo
celulitis y abscesos).

Laadministracion de Belkyra debe realizarse por via subcutanea por lo que se tendré especial precaucion paraevitar la inyeccion
intradérmica o intramuscular involuntaria del producto.

Se debe inyectar exclusivamente en la zona media del tejido adiposo subcutaneo preplatismal en la zona submentoniana (ver
Figura 5). Durante la inyeccidén no debera extraerse la aguja de la grasa subcutanea, ya que esto podria aumentar el riesgo
de exposicion intradérmicay de ulceracion cutanea, asi como de necrosis e infeccion en el sitio de inyeccion.

MANEJO DE LA LESION EN EL SITIO DE INYECCION (ulceracion, necrosis e infeccion)

Belkyra no debe ser readministrado si se produce una ulceracion o necrosis en el sitio de inyeccion. En caso de infeccién en el
sitio de inyeccion, no se debera considerar la administracion de tratamientos posteriores hasta la resolucion de la misma. Se
debera proporcionar un adecuado tratamiento médico y la monitorizacion de tales lesiones en caso de que llegaran a producirse.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS AL MEDICAMENTO
Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Centro Autondmico de
Farmacovigilancia correspondiente o del formulario electronico disponible en https:/Awww.notificaRAM.es

Informacion sobre prevencién de riesgos acordada con la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos sanitarios (AEMPS) Julio 2023

Disponible en la web de la AEMPS www.aemps.gob.es
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Estructuras anatoémicas del cuello

Figura 1

Posterior a la arteria facial

El nervio mandibular marginal recorre el borde inferior de la
mandibula, a un nivel profundo respecto del musculo platisma, si
bien respecto del borde mandibular:

en la mayoria de los casos esta entre 1y 2 cm por debajo;
se han descrito algunos casos en los que se sitla 4 cm
por debajo.

. Nervio mandibular marginal

Anterior a la arteria facial ~ Borde inferior de la mandibula

El nervio mandibular marginal discurre por encima del borde de la Escotadura antegonial y arteria facial

mandibula en el 100% de los casos.
Digman RO, Grabb WC. Plast reconstr Surg Transplant Bull. 1962;29:266-272
Baker DC, Conley J. Plast reconstr Surg. 1979;64:781-795.

Puntos de referencia anatémicos clave

de la zona cervicomentoniana

Definicion de la zona
cervicomentoniana

Figura 2 Figura 3

Borde inferior
de la mandibula ~

~ Mdsculo digéstrico
Hioides -

Borde inferior de la mandibula . Escotadura tiroidea -

Borde anterior del musculo

esternocleidomastoideo

Pliegue submentoniano.

Hioides - Glandula tiroidea

Escotadura tiroidea .-

Borde anterior del musculo -
esternocleidomastoideo

N

Inyeccion de acido desoxicdlico

Figura 4 Figura §

Grasa pos-platismal

Borde inferior . Zona de no tratamiento

de la mandibula .
. Pliegue submentoniano

Nervio
mandibular .
marginal

Zona de no tratamiento

R

Hatef DA, et. al. Semin Plast ’ R
Musculo-platisma

Marca situada Surg. 2009;23:288-291.

aproximadamente alcmo
1,5 cm por debajo del
borde inferior de la
mandibula

Plantilla de marcaje cutaneo

5
Grasa pre-platismal
(Zona de tratamiento)

Zona de tratamiento

Hioides

~ Escotadura tiroidea

Escala de plenitud submentoniana

Figura 6

Convexidad Ausente Leve Moderada Grave Extrema
submentoniana

Convexidad
Submentoniana extrema

No evidencia de GSM GSM localizada GSM localizada GSM localizada

localizada minima prominente marcada
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Lista de comprobacion para la administracion de Belkyra (acido desoxicélico)

Se recuerda que el acido desoxicolico solo podra ser administrado por médicos con formacion, experiencia con el tratamiento

y conocimientos adecuados de la anatomia submentoniana.

Nombre del paciente:

Fecha de nacimiento del paciente:

Fecha del tratamiento:

Nombre del médico y especialidad:

Nota: Pueden administrarse un maximo de 6 tratamientos.

NUmero de tratamiento: Q1 Q12 QO3 O4 Q5 46

SELECCION DE PACIENTES

LISTA DE COMPROBACION

AVISO

(Tiene el paciente convexidad o plenitud de
moderada a grave asociada a la grasa Sid NoQO
submentoniana? Consultar figura 6

(El paciente es adulto (> 18 afios)? Sia NoQO

(Tiene la presencia de grasa submentoniana un sid NoQ
impacto psicologico importante en el paciente?

Belkyra esta indicado exclusivamente para el tratamiento de la
convexidad o plenitud de moderada a grave asociada a la grasa
submentoniana en adultos, cuando la presencia de grasa
submentoniana tiene un impacto psicologico importante en el
paciente.

[ Tiene el paciente 65 afos de edad o mas? Sid NoQ

Utilizar con precaucion en pacientes de 65 afios o mayores. Los
estudios clinicos no incluyeron suficientes pacientes mayores de 65
afios 0 mas como para determinar si responden de manera
diferente.

(Tiene el paciente una excesiva laxitud
cutanea, bandas platismales prominentes u sid NoQ
otras afecciones en las cuales una reduccion de
la grasa submentoniana podria producir
resultados no deseados?

Se debe tener especial precaucion al administrar Belkyra en estos
pacientes.

(Se ha examinado al paciente para detectar
otras posibles causas de convexidad/plenitud | SiHd No O
submentoniana (p. €j., tiromegalia y
linfadenopatia cervical)?

Debe examinarse al paciente antes de usar Belkyra.

¢El paciente es obeso (IMC 230)? SiQ NoO I No se deberd administrar Belkyra a pacientes obesos (IMC >30).
¢ Tiene el paciente un trastorno dismorfico Sid NoQO |No sedebera administrar Belkyra a pacientes con trastorno
corporal? dismorfico corporal.

¢ Tiene el paciente alguna infeccion en el sitio | ST NoQ
de inyeccion?

Esta contraindicada la administracion de Belkyra si el paciente
presenta infeccion en el sitio de inyeccion.

[ Tiene el paciente inflamacion o induracién en| .
.. . ., Sid NoQ
el/los sitio(s) de inyeccion propuesto(s)?

Se debe tener precaucion con estos pacientes.

¢ Tiene el paciente algin sintoma de disfagia? | STd Nol

Se debe tener precaucion con estos pacientes.

(;Tiene. el paciente hipersensibilidafl gl acido siQ NoQ
desoxicolico o a alguno de los excipientes?

Esta contraindicada la administracion del farmaco en estos
pacientes.

(Se ha sometido el paciente a tratamiento sig NoO
quirurgico o estético previo en la zona
submentoniana?

Los cambios en la anatomia/puntos de referencia o la presencia de
tejido cicatricial pueden afectar a la posibilidad de administrar
Belkyra de forma segura o de obtener el resultado deseado.

¢Se ha informado al paciente de los riesgosde | ST No U

Belkyra?

Aseguirese de que el paciente estd informado acerca de los potenciales
riesgos asociados con la inyeccion de Belkyra, como lesion en el
nervio, ulceracion cutanea y necrosis en el sitio de inyeccion.

¢Han pasado al menos 4 semanas desde la Sid NoQ
ltima administracion de Belkyra? 1.2 exposicion Q

El intervalo de tiempo entre sesiones de tratamiento debe ser de al
menos 4 semanas.

(Esta la paciente embarazada? Sid NoQ

Evite el uso de Belkyra durante el embarazo.

(Esta la paciente en periodo de lactancia? Sid NoQd

Se debe tener precaucion en la mujer lactante.
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