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toxina botulinica tipo A

NAB

deshidratada al vacio para mayor pureza
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NABOTA @

Beneficios & caracteristicas

Tecnologia Patentada

e NABOTA Fue desarrollado con daewoongs, laboratorio con 30 afios
de experiencia en biotecnologia.

e 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).

Q Impuerezas Reducidas

e NABOTA es un producto altamente purificado fabricado con un
proceso de purificacion patentado del que se eliminan las

impurezas en la mayor medida posible.

° Expansion en el extranjero

e 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.

! DAEWOONG .'

BOTULINUM
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NEUROTOXIN
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Beneficios & caracteristicas
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NABOTA )
Toxina botulinica tipo A de alta pureza

@ Alta pureza con tecnologia patentada
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v NABOTA es el producto de alta pureza fabricado por su propio proceso
de purificacion patentado
Registro de Patente KR. 10-1339349
v~ NABOTA es una toxina botulinica de alta pureza fabricada mediante
un proceso eficiente
@ - -
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NABOTA

Efectiva para reducir las lineas de glabella

©) Mejoramiento de las lineas de glabella (fase 1)

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).

e 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)
e Method of evaluation: satisfaction was assessed using the following seven-category scale:
1-very dissatisfied, 2-dissatisfiéd, 3somewhat 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 satisfaccion del paciente.
— NABOTA demuestra no ser inferior a un producto.

Objetivo: evaluar la efectividad y seguridad de NABOTA en las arugas 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, Unico, 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.

e Variable de evaluacién: tasa de mejoria cuando fruncia el cefio y descansaba al méximo (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
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NABOTA

Sin produccion de anticuerpos

o Sin formacion de anticuerpos en las lineas de glabella (fase lii)

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

Anticuerpo formado (n*) 0 0

ndmero de pacientes con anticuerpos formadeos

e Probado durante 16 semanas para verificar si los pacientes tienen anticuerpos después de la
inyeccion de NABOTA.

e Todos los pacientes no tenian nuevos anticuerpos después de 16 semanas con dosis pequefas de
20 unidades.

e Objetivo: evaluar la efectividad y seguridad de NABOTA en las arugas 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, Unico, 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 mejoray la seguridad en las lineas de la glabela a los 4, 12, 16 dias después de la inyeccion.
variable de evaluacién: tasa de mejoria cuando fruncia el cefio y descansaba al maximo (el grupo disminuyé mas de
un punto en la escala de arugas faciales), tiempo de inicio, tasa y reacciéon 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

ndmero de pacientes con anticuerpos formados

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

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

« 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)

« Meétodos: Control activo, doble ciego, multicéntrico aleatorizado, fase Ill en la visita de seleccion y visita de cierre de

los pacientes para recolectar 12 ml de sangre de cada suero por separado y analizar la formacién de anticuerpos
con bioensayo en ratén (MBA)
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NABOTA

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

© Mejorarapida en las lineas de la glabela (fase IV)

Mejora de la glabela
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Tasa de respuesta: el numero de pacientes o la tasa de todos los pacientes cuya puntuacion de evaluacion
disminuy6 mas de un punto

Método de evaluacion: 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 maximo (n = 44)
Métodos: grupo unico, abierto, Unico, 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 2, 3, 4, 5, 14 dias después de la inyeccion.
Variable de evaluacion: tasa de mejoria cuando fruncia el cefio y descansaba al maximo (el grupo disminuy6 mas de un
punto en la escala de arugas faciales), tiempo de inicio, tasa y reaccién adversa cuando fruncia el cefio y descansaba al
maximo.
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NABOTA

Técnica de reconstitucion vy dilucion
© NABOTA®

1. Con una jeringa adecuada, extraiga solucidn salina
estéril sin conservantes (consulte la tabla de dilucién
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 reconstitucidon.

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

Tabla de dilusion

NABOTA"50U NABOTA®100U NABOTA®200U
0.5mL 1.0 mL 2.0 mL 10.0U
1.0 mL 2.0mL 4.0 mL 50U
1.25 mL 2.5 mL 5.0 mL 4.0U
2.0mL 4.0 mL 8.0mL 2.5U
4.0 mL 8.0 mL 16.0 mL 1.25U
1. Nabota product information,
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