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NeuroBloc (toxina botulinica de tipo B) &

’0

¢Qué es NeuroBloc y para qué se utiliza? ’ Q

*
NeuroBloc es un medicamento utilizado para el tratamiento de la di \Qervical en adultos. La
distonia cervical, que también se denomina torticolis, es un trast m el que los musculos del cuello
se contraen y hacen que el cuello se mueva y se tuerza de fo rmal, y que la cabeza adopte una
postura extrafa. ?b

NeuroBloc contiene el principio activo toxina botulinic o B.
¢, Como se usa NeuroBloc? %0

NeuroBloc se presenta en solucién inyectabl@ooo unidades [U] por mililitro) y solo se podra
dispensar con receta médica. Se utiliza U ente en hospitales y debera administrarlo un médico con
experiencia en el tratamiento de la dis cervical y en el uso de toxinas botulinicas. El tratamiento
con NeuroBloc comienza con 10,0 , divididas en dosis iguales, y se inyecta directamente en los dos

s@ombros mas afectados. La dosis y el nimero de inyecciones
dependeran de la respuest ciente.

a cuatro musculos del cuello y

Para mayor informacié@re el uso de NeuroBloc, consulte el prospecto o contacte con su médico o

farmacéutico @»
cCémo ac& uroBloc?

El prin |vo de NeuroBloc, la toxina botulinica de tipo B, es una conocida sustancia toxica
or la bacteria Clostridium botulinum. La toxina es la causante de un tipo de intoxicacion

ria denominada botulismo que provoca debilidad y paralisis musculares. La toxina reduce la
liberacion de acetilcolina de las terminaciones nerviosas. La acetilcolina es necesaria para la
transmision de impulsos eléctricos de los nervios a los musculos para que estos se contraigan.

En NeuroBloc, la toxina se utiliza como relajante muscular. Cuando se inyecta directamente en un
musculo, reduce la liberacion de acetilcolina y la contracciéon muscular en los musculos del cuello o de
los hombros afectados, lo que alivia los sintomas del paciente. El efecto de la inyeccién de NeuroBloc
desaparece gradualmente con el tiempo.
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¢ Qué beneficios ha demostrado tener NeuroBloc en los estudios realizados?

NeuroBloc fue mas eficaz que un placebo (un tratamiento ficticio) para mejorar los sintomas de
distonia cervical en cuatro estudios en los que participaron un total de 392 adultos.

En tres de los estudios participaron pacientes que habian dejado de responder a la toxina botulinica de
tipo A (otro tipo de toxina botulinica que también puede usarse para tratar la distonia cervical); en el
cuarto solo participaron pacientes que si respondian a la toxina de tipo A. La eficacia se determiné
examinando la variaciéon de los sintomas (gravedad, dolor y discapacidad) al cabo de cuatro semanas,
que se midieron mediante la Escala Toronto Western de Clasificacion del Torticolis Espasmaddico
(TWSTRS).

El medicamento mejord la puntuacion TWSTRS de los pacientes que no respondian a la toxizéZ
botulinica de tipo A y también la puntuacién de los pacientes con respuesta. La mayori
pacientes que respondieron a NeuroBloc a la cuarta semana ya habian recuperado su o inicial

entre 12 a 16 semanas después de la inyeccion. Q

¢,Cual es el riesgo asociado a NeuroBloc?

)
Los efectos adversos mas frecuentes de NeuroBloc (pueden afectar am@ 1 de cada 10 personas)

son sequedad en la boca, dolor de cabeza (en los pacientes tratado \primera vez con toxinas
botulinicas), disfagia (dificultad para tragar) y dolor en el lugar yeccion. Para consultar la lista
completa de efectos adversos notificados sobre NeuroBloc, & It€ el prospecto.

NeuroBloc no debe administrarse a pacientes con otros &rnos neuromusculares (de los nervios y
musculos). La lista completa de restricciones se pued Itar en el prospecto.

¢Por qué se ha autorizado NeuroBlo%n la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos con 0 que los beneficios de NeuroBloc son mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso eo

¢ Qué medidas se han a@@do para garantizar un uso seguro y eficaz de

NeuroBloc? Q

Las recomendaciones y iones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y efica euroBloc se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas

del producto y el pr cto

*
Como para to medicamentos, los datos sobre el uso de NeuroBloc se controlan de forma
continua. ctos adversos notificados con NeuroBloc son evaluados cuidadosamente, adoptandose
las me ue pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre NeuroBloc

NeuroBloc ha recibido una autorizacién de comercializacién valida en toda la UE el 22 de enero de
2001.

Puede encontrar informaciéon adicional sobre NeuroBloc en la pagina web de la
Agencia ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 06-2018.
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