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NABOTA

Features & Benefits

(1 Tecnologia Patentada

» NABOTA Fue desarrollado con daewoongs 30 afnos
de experiencia en biotecnologia.

» NABOTA asegura la calidad de los estandares internacionales
a través de su propio proceso de purificacion patentado.
— Registro de patente KR 10 1339349 (Patentado en 2013).

(2, Impuerezas Reducidas

» NABOTA es un producto altamente purificado fabricado con un
proceso de purificacién patentado del que se eliminan las
impurezas en la mayor medida posible.

(3 Expansion en el extranjero

» La excelencia en la calidad de NABOTA ha dado lugar a contratos
para exportar el producto terminado a unos 90 paises, incluidos
los Estados Unidos y 28 paises europeos.
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Desarrollo de bioproductos
HISTORIA

A partir de 1984, Daewoong Pharm desarroll6 NABOTA con tecnologia
de aproximadamente 30 afos de experiencia en bioproductos y técnica

de fabricacién patentada.
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La primera
biomedicina
nueva en Corea
Easyef desarrollado de
la misma estructura y
actividad que EGF
existente en un cuerpo.
Registro de patentes
en 16 paises como
USA, Europa, Japén,
Canada y China.

Eritropoyetina
humana
recombinante
Mejora efectiva en la
anemia de la
insuficiencia renal
cronica. Que cuenta
con facil inyeccién con
jeringa precargada.

Hormona de
crecimiento humana
recombinante
Producto de alta calidad
fabricado con tecnologia
patentada, que recibié el
premio estrella de Corea
con la primera jeringa de
cartucho de desarrollo
propio de Corea.
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1. Aprobacién industrial de EE. UU. (100 unidades).

experiencia en biotecnologfa.

Proteina BMP-2

humana

recombinante [ )
Nuevo concepto de

dispositivo médico de

biofusion que injerta [ )

hueso sintético en

rhBMP-2, proteina

osteogénica.

2. Alta pureza con proceso de fabricacién patentado y 30 afios de

3. Dosis diversificadas para la comodidad de médicos y pacientes.
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NABOTA

Es un producto de toxina botulinica de alta pureza.

© Alta pureza con tecnologia patentada
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Tiempo (minuto)

v NABOTA es el producto de alta pureza fabricado por su propio proceso
de purificaciéon patentado

Registro de Patente KR. 10-1339349

v NABOTA es tocina botulinica de alta pureza fabricada mediante
un proceso eficiente

A Punto de inicio del pico de deteccién de toxina botulinica de 900 kDa
# Punto final del pico de deteccién de toxina botulinica de 900 kDa
m Punto final de variante de tamafio

1. Korean Intellectual Property Office: Registration No. 10—-1339349,

MUHAN YOUTH

F I L L ERSS




NABOTA

Demuestra un inicio rapido de los efectos de mejora en
las lineas de la glabela.

o Mejora rapida en las lineas de la glabela (fase 1V)

Mejora de la glabela
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« Tasa de respuesta: el nimero de pacientes o la tasa de todos los pacientes cuya puntuacién
de evaluacion disminuyd méas de un punto

+ Método de evaluacién: con el cefio fruncido maximo, un médico independiente califica el nivel
de las lineas de la glabela de acuerdo con 0 puntos (ninguno), 1 punto (nivel leve), 2 puntos (nivel moderado),
3 puntos (nivel severo). : :

= NABOTA muestra efectos de mejora en las lineas de la glabela después de dos dias
de inyeccion. (Tasa de mejora: 85,37%)

- Objetivo: evaluar la efectividad y seguridad de NABOTA en las arrugas de la glabela.
- Sujetos: participantes con lineas de la glabela de al menos una gravedad moderada en el cefio fruncido méaximo (n = 44)
» Métodos: grupo Unico, abierto, tnico, centro, fase IV en Corea
inyeccién intramuscular de un total de 20U en 5 sitios (0,1 ml (4U) por sitio) en las lineas de la glabela
evaluar la tasa de mejora y la seguridad en las lineas de la glabela a los 2, 3, 4, 5, 14 dias después de la inyeccion.
- variable de evaluacién: tasa de mejoria cuando fruncia el cefio y descansaba al méaximo (el grupo disminuyé
mas de un punto en la escala de arrugas faciales), tiempo de inicio, tasa y reaccién adversa cuando fruncia el cefio
y descansaba al maximo.

Ref. Data on file, Daewoong,
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NABOTA

Es efectiva en la mejora de las lineas de glabella.

© Improving in glabella lines (phase IlI)

Mejorando la tasa de lineas de glabela
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Responder rate: percentage of subjects with a score of none(0) or mild(1).
— Method of evaluation : Investigator assessed the glabella line severity at maximum frown using
a four—point scale: 0=none, 1=mild, 2=moderate, 3=severe
* Satisfaction rate: percentage of subjects who scored more than six point(satisfied or very satisfied)
— Method of evaluation : satisfaction was assessed using the following seven—category scale:
1=very dissatisfied, 2=dissatisfied, 3=somewhat dissatisfied, 4=indifferent,
5=somewhat satisfied, 6=satisfied, 7=very satisfied.

= NABOTA demuestra un efecto de mejora en las lineas de la glabela y
una alta satisfaccién del paciente.

= NABOTA demuestra no ser inferior a un producto..

- Objetivo: evaluar la efectividad y seguridad de NABOTA en las arrugas de la glabela.
- Sujetos: participantes con lineas de la glabela de al menos una gravedad moderada en el cefio fruncido maximo (n = 268)
- Métodos: grupo unico, abierto, tnico, centro, fase IV en Corea
inyeccion intramuscular de un total de 20U en 5 sitios (0,1 ml (4U) por sitio) en las lineas de la glabela
evaluar la tasa de mejora y la seguridad en las lineas de la glabela a los 4, 12, 16 dias después de la inyeccién.
- variable de evaluacion: tasa de mejoria cuando fruncia el cefio y descansaba al maximo (el grupo disminuyd
mas de un punto en la escala de arrugas faciales), tiempo de inicio, tasa y reaccién adversa cuando fruncia el cefio
y descansaba al maximo.

Ref. Won CH, et al, IntJ Dermatol, 2015;54(2):227—234.




NABOTA

No formar anticuerpo en la fase |ll

© No se formaron anticuerpos en las lineas de la glabela

Tiempo (desde la injeccion) -1 semana 16 semanas = 1semana

Anticuerpo formado (n*) 0 0

numero de pacientes con anticuerpos formados

= Probado durante 16 semanas para verificar si los pacientes tienen anticuerpos después de la inyeccién
de NABOTA. Todos los pacientes no tenian nuevos anticuerpos después de 16 semanas con dosis
pequenas de 20 unidades.

- Objetivo: evaluar la efectividad y seguridad de NABOTA en las arrugas de la glabela.
- Sujetos: participantes con lineas de la glabela de al menos una gravedad moderada en el cefio fruncido maximo (n = 268)
- Métodos: grupo unico, abierto, tnico, centro, fase IV en Corea
inyeccién intramuscular de un total de 20U en 5 sitios (0,1 ml (4U) por sitio) en las lineas de la glabela
evaluar la tasa de mejora y la seguridad en las lineas de la glabela a los 4, 12, 16 dias después de la inyeccién.
- variable de evaluacion: tasa de mejoria cuando fruncia el cefio y descansaba al maximo (el grupo disminuyd
mas de un punto en la escala de arrugas faciales), tiempo de inicio, tasa y reaccién adversa cuando fruncia el cefio
y descansaba al maximo.

© No se forma anticuerpo en la espasticidad del miembro superior
posterior al accidente cerebrovascular

Tiempo (desde la injeccion) -1'semana 12 semanas

Anticuerpo formado (n*) 0 0

numero de pacientes con anticuerpos formados

= Probado durante 12 semanas para verificar si los pacientes tienen anticuerpos después de la
inyeccion de NABOTA.

Todos los pacientes no tenian nuevos anticuerpos después de 12 semanas con grandes
dosis de 360 unidades. 2

- Objetivo: realizar pruebas de anticuerpos contra la toxina botulinica tipo A.

- Sujetos: participantes adultos con espasticidad de las extremidades superiores después de un accidente cerebrovascular (n =197)

- Métodos: Control activo, doble ciego, multicéntrico aleatorizado, fase Il en la visita de seleccidn y visita de cierre de los pacientes para recolectar
12 ml de sangre de cada suero por separado y analizar la formacion de anticuerpos con bioensayo en raton (MBA)

1.Won CH, et al. Int J Dermatol, 2015;54(2):227—9234.
2.H.S. Nam et al. / Journal of the Neurological Sciences 357 [2015]192—197
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NABOTA

Técnica de reconstitucion y dilucion

© NABOTA" Técnica de reconstitucién y dilucién

Tabla de dilucion

1. Con una jeringa adecuada, extraiga solucion salina
estéril sin conservantes (consulte la tabla de dilucion
a continuacion). El cloruro de sodio al 0,9 % es el
diluyente recomendado.

2. inserte la aguja e inyecte lentamente la solucidn
salina en el vial de NABOTA en el que hay vacio.

3. Inyecte lentamente y evite la formacion de burbujas.

4, Mezcle suavemente NABOTA lifilizado hasta que
esté completamente transparente y no se vean particulas.

5. Registre la fecha y la hora de la reconstitucion.
La solucion debe administrarse dentro de las 24
horas posteriores a la reconstitucion.

6. El producto reconstituido debe conservarse
en el refrigerador (2-8°C).

Diluyente agregado

(0.9 % cloruro de sodio) Dosis resultante
(U701 mL)
NABOTA"50U NABOTA" 100U NABOTA" 200U

0.5 mL 1.0 mL 2.0 mL 10.0U

1.0 mL 2.0 mL 4.0 mL 50U

1.25 mL 2.5mL 5.0 mL 40U

2.0 mL 4.0 mL 8.0 mL 25U

4.0 mL 8.0 mL 16.0 mL 1.25 U

Ref. 1. Nabota product information,
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NABOTA

Injeccion

Lineas glabelares
Con una aguja estéril de calibre 30, inyecte una dosis de 0,1 ml en cada uno de

los 5 sitios de inyeccidén: 2 inyecciones en cada musculo corrugador y 1inyeccién
en el musculo procerus para una dosis total de 20 Unidades.

o W

Ref. Nabota product information. MFDS
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NABOTA=

Botulinum Toxin Type A



