Consideratii practice privind schimbarea tratamentului

de pe abo-BoNT/A pe Xeomin
Experienta unui Centru Clinic

Prezentare generala

Spitalul General din sudul Glasgow acopera vestul Scotiei, cu o0 acoperire de 2 milioane de oameni. In spital este
activ serviciul de tratament al tulburarilor de motilitate, avand 4 specialisti cu experienta pe injectarea de toxina
botulinica. Alegerea tratamentului cu BoNT se bazeaza pe o evaluare personala si pe probele producatorilor si nu
este interschimbabila intre produse.

Din anul 2009 serviciul tulburarilor de motilitate a schimbat tratamentul pacientilor de pe abo-BoNT/A pe Xeomin,

utilizénd o rata generala de conversie de 4:1, iar pentru a evalua impactul acestei schimbari a fost initiat un audit
retrospectiv.

Protocolul schimbarii tratamentului
Au fost urmate procedurile clinice standard, in concordanta cu informatiile relevante de prescriere.
Au fost utilizate urmatoarele proceduri de reconstituire:

Tabel 1. Metodologia conversiei clinice de la abo-BoNT/A la Xeomin.

500U abo-BoNT/A 100U Xeomin

2,5ml saline 4:1 2,0ml saline

1 ml = 200 unitati Rata de conversie clinica 1 ml = 50 unitati

Tabel 2. Harta conversiei clinice de la abo-BoNT la Xeomin.
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Tabel 3. Dozele necesare si intervalele de injectare pentru Xeomin.

13 saptamani 12,9 saptamani 243 unitati 60,6 unitati 64,8 unitati 3,89 : 1
(SD 3,0) (SD 3,3) (SD 220) (SD 54,8) (SD 59,6) (SD 0,58)
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CAPABIL SA OFERE MAI MULTE ZILE BUNE



Constatari:

Din cei 257 de pacienti evaluati, 251 (97,7%) au primit Xeomin timp de 52 de saptamani sau mai mult.
Din acesti 251 de pacienti:

- 93,6 % au evaluat durata tratamentului cu Xeomin ca fiind excelenta sau buna;

- 84,1% au evaluat eficacitatea ca fiind excelenta sau foarte buna.

Tolerabilitate
Injectiile cu Xeomin au in general bine tolerate

Costuri de tratament
Schimbarea tratamentului de pe abo-BoNT/A pe Xeomin a dus la o scadere anuala a costurilor per pacient, cu
76,7% fata de costurile inainte de schimbarea tratamentului.

Concluzii

» Conversia de pe abo-BoNT/A pe Xeomin cu o rata de 4:1 a fost un succes

« Schimbarea tratamentul pe Xeomin a dus la salvari substantiale de costuri, cu mentinerea beneficiilor
terapeutice pentru pacient

« Rata scazuta de intrerupere a tratamentului schimbat pe Xeomin sugereaza faptul ca scaderea costurilor se va
cumula pe termen lung

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI: XEOMIN 100 unitati LD50 pulbere pentru solutie injectabils. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA: Un flacon
contine 100 de unitati LD50*de neurotoxina Clostridium botulinum tip A (150 kD), fara complex de proteine**. * O unitate corespunde dozei letale medii (LD50), atunci cand
medicamentul reconstituit este injectat intraperitoneal la soareci, in conditii bine definite. ** Neurotoxina botulinica tip A, purificata din culturi de Clostridium botulinum (tulpina
Hall). FORMA FARMACEUTICA: pulbere pentru solutie. DATE CLINICE. Indicatii terapeutice: la adulti pentru tratamentul simptomatic al blefarospasmului, al distoniei
cervicale in forma predominant rotativa (torticolis spasmodic) si al spasticitatii membrului superior post-accident vascular cerebral, manifestate prin articulatie a mainii in pozitie
de flexie si inclestare a pumnului. Doze si mod de administrare. Datorita diferentelor dintre unitati in evaluarea potentei, dozele in unitati pentru XEOMIN nu sunt
interschimbabile cu cele pentru alte preparate ce contin toxind botulinica. Informatii generale: poate fi administrat doar de catre medici cu calificari adecvate si experienta
necesara in ceea ce priveste utilizarea toxinei botulinice; reconstituit este destinat administrarii prin injectie intramusculara. Doza optima si numarul de locuri de injectare din
muschiul tratat trebuie stabilite de catre medic in mod individual, pentru fiecare pacient in parte. Trebuie realizata o ajustare treptatd a dozei. Dupa reconstituire, trebuie utilizat
pentru o singura sesiune de injectare i pentru un singur pacient. Copii si adolescenti: siguranta si eficacitatea la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 $i 17 aninu au fost
inca stabilite. Contraindicatii. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii. Tulburari generalizate la nivelul activitatii musculare (de exemplu,
miastenia gravis, sindrom Lambert-Eaton). Infectii sau inflamatji la locul de injectare propus. Atentionari si precautji speciale pentru utilizare. Informatii generale. Tnainte de
administrare, medicul trebuie sa se familiarizeze cu anatomia pacientului si cu orice deviatie anatomica datorata procedurilor chirurgicale anterioare. Trebuie avut grija sa nu fie
injectat intr-un vas de sange. Pentru tratamentul distoniei cervicale si al spasticitatji post acident vascular cerebral, trebuie injectat cu atentie atunci cand locul de injectare este
apropiat unor stucturi sensibile cum sunt artera carotida, varfurile pulmonare si esofagul. Trebuie utilizat cu prudenta: daca apar tulburari de sangerare de orice tip; la pacienti
care urmeaza tratament anticoagulant sau utilizeaza alte substante care pot avea efect anticoagulant. Nu trebuie depasite dozele individuale recomandate. Pacientjlor anterior
sedentari sau achinetici trebuie sa li se aminteasca sa isi reia treptat activitatile dupa administrarea injectiei. Efectele clinice ale neurotoxinei botulinice de tip A se pot amplifica
sau diminua ca urmare a administrarii repetate a injectiilor. Motivele posibile ale modificarilor efectelor clinice sunt tehnicile diferite de reconstituire, intervalele alese pentru
administrarea injectiei, muschii injectatj si limitele de variatie ale activitatji toxinei determinate de procedura de testare biologica implicata sau de lipsa secundara a raspunsului.
Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune. Nu s-au efectuat studii privind interactjunile. Sarcina. Alaptarea. Fertilitatea Nu exista date clinice. Efecte
asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: are o influen{a mica sau moderata. Reactii adverse Reactii adverse independente de indicatia terapeutica.
Reactii adverse determinate de modul de administrare: durerea localizata, inflamatia, parestezia, hipoestezia, sensibilitatea, umflarea/edemul, eritemul, mancarimile, infectia
localizata, hematomul, sdngerarea si/sau echimozele pot fi asociate cu modul de administrare; durerea si/sau anxietatea asociate cu acul pot determina reactji vaso-vagale,
incluzand sincopa si hipotensiune arteriala simptomatica tranzitorie. Reactji adverse ale clasei terapeutice din care face parte toxina botulinica de tip A: durerea musculara
localizata este unul dintre efectele farmacologice preconizate al toxinei botulinice. Raspandirea toxinei: la distantd de locul de administrare au fost raportate foarte rar
(slabiciune musculara exagerara, disfagie si pneumonie de aspiratie cu efect letal, in unele cazuri). Reactii de hipersensibilitate grave si/sau imediate inclusiv anafilaxie, boala
serului, urticarie, edeme al tesuturilor moi si dispnee au fost raportate rar. Unele dintre aceste reactji au fost raportate ca urmare a utilizarii conventionale a complexului de
toxina botulinica de tip A, in monoterapie sau in combinaije cu alti agenti cunoscuij ca fiind generatori de reactji adverse similare. Reactii adverse dependente de indicatia
terapeutica. Experienta ulterioara punerii pe piata: au fost raportate simptome asemanatoare gripei i reactii de hipersensibilitate, cum sunt umflare, edem (si in alte locuri in
afara locului de injectare), eritem, prurit, eruptii cutanate tranzitorii (locale si generalizate) si dispnee. Raportarea reactiilor adverse dupa autorizarea medicamentului este
importanta. Supradozaj: pacientul trebuie monitorizat din punct de vedere medical pentru aparitia simptomelor de slabiciune musculara exagerata sau paralizie musculara.
Poate fi necesara aplicarea tratamentului simptomatic. Daca intervine paralizia mugchilor respiratori poate fi necesar suportul respirator. Lista excipientilor: albumina umana,
zahar. Definatorul autorizatiei de punere pe piata Merz Pharmaceuticals GmbH, Germania. APP nr. 6235/2014/01. Data revizuirii textului: Octombrie 2015.

Acest medicament se elibereazé pe bazé de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare va rugdm sé consultafi Rezumatul Caracteristicilor Produsului, versiunea
completa. Acest material este destinat profesionistilor din domeniul sanététji.
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