PRVA SCHVALENA GENOVA TERAPIA

voretigén neparvovek  NNA DEDICNE RETINALNE DYSTROFIE!

na subretinalnu injekciu

Robite Vasim pacientom
geneticke vysetrenie?

? Dediéné retinalne dystrofie su skupinou vzacnych
ochoreni sietnice, ktoré su spojené s mutaciami vo viac
é ako 260 génoch.23

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU
Luxturna 5 x 10" vektorovych genomov/ml koncentrat a rozpustadlo na injekény roztok

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

PREZENTACIA: Voretigén neparvovek je vektor na prenos génu, ktory vyuZiva kapsid adeno-asociovaného virusového vektora sérotypu 2 (AAV2) ako nosié cDNA koduijticej
fudsky 65 kDa protein (hnRPEB5) retindlneho pigmentového epitelu do sietnice. Kazdy ml koncentratu obsahuje 5 x 10" vektorovych genémov (vg).

Kazda jednorazova injekéna liekovka s 2 ml davkou Luxturny obsahuje 0,5 ml extrahovatelného koncentratu, ktory pred podanim vyZaduje riedenie v pomere 1:10. Po zriedeni
kaZda davka Luxturny obsahuje 1,5 x 10" vg v podavanom objeme 0,3 ml. TERAPEUTICKE INDIKACIE: Luxturna je indikovana na lietbu dospelym a detom so stratou zraku
v dosledku dedi¢nej retinalnej dystrofie sposobenej potvrdenymi bialelickymi mutaciami RPE65, u ktorych sa nachadzaju dostatocne Zivotaschopné retinalne bunky.
DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA: Sposob podavania: Subretindlne pouzitie. Luxturna je sterilny roztok koncentratu na subretinalnu injekciu, ktory pred podanim
vyzaduje rozmrazenie a riedenie. Luxturna je jednorazova injekéna liekovka, iba na jedno podanie a do jedného oka. Liek sa podava po vitrektémii ako subretinélna injekcia
do kazdého oka. Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy. Pocas pripravy alebo podavania voretigén neparvoveku je potrebné pouzivat osobné ochranné
prostriedky. Je potrebné dodrziavat pokyny na pripravu, opatrenia pri ndhodnej expozicii a likvidacii lieku. Davkovanie: Liebu ma zacat a podavat retindlny chirurg so
skusenostami s operaciami makuly. Pacientom bude podana jedna davka 1,5 x 10" vg voretigén neparvoveku do kazdého oka. Kazda davka bude podana do subretindlneho
priestoru v celkovom objeme 0,3 ml. Liek sa podava do kazdého oka samostatne v ré6znych diioch v kratkom intervale, nie kratSom ako 6 dni. Odporuca sa, aby sa 3 dni pred
podanim Luxturny zagalo s imunomodulaénou lie¢bou podra harmonogramu v SPC. Uprava davkovania u star$ich pacientov v3ak nie je potrebna. U pacientov s poruchou
funkcie pedene a oblitiek a u pediatrickych pacientov nie je potrebna Ziadna uprava davkovania. KONTRAINDIKACIE: Precitlivenost na liegivo alebo na ktortkolvek z
pomocnych latok, o&na alebo periokularna infekcia a aktivny vnitrooény zapal. OSOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI: Na pripravu a podavanie
Luxturny sa maju vzdy pouzit vhodné aseptické postupy. Pacientov je potrebné poucit, aby bezodkladne hlasili akékolvek symptémy pripominajice endoftalmitidu alebo
odlucenie sietnice a ma im byt podana vhodna lie¢ba. Vnutroo¢ny tlak sa ma sledovat pred aj po podani lieku a ma sa vhodne liecit. Pacienti maju byt pouceni, aby sa vyhybali
cestovaniu lietadlom alebo inému cestovaniu vo vyskach dovtedy, kym sa vzduchova bublina, ktora sa vytvorila ako nasledok podania Luxturny, Uplne z oka vytrati. Rychly
narast vysky v ¢ase, ked je este vzduchova bublina pritomna, méze spdsobit zvySenie oéného tlaku a nezvratnu stratu videnia. V priebehu tyzdriov po lie¢be sa mézu vyskytnat
docasné poruchy videnia, ako napriklad rozmazané videnie a fotofébia. Pacienti maju byt pouceni, aby sa v pripade pretrvavania zrakovych portch obréatili na svojho lekara.
Pacienti sa maju vyhybat plavaniu kvéli zvySenému riziku infekcie v oku a tiez namahavej fyzickej aktivite kvoli zvySenému riziku poranenia oka. Vyluovanie vektora
(shedding): V slzach pacienta sa méze vyskytnut prechodné vylucovanie nizkej hladiny vektora. Pacienti/opatrovatelia maju byt pouceni o spravnej manipulécii s odpadovym
materidlom. Preventivne opatrenia na manipuldciu sa maju dodrziavat 14 dni po podani. Pacienti lieCeni Luxturnou nesmu darovat krv, organy, tkaniva ani bunky na
transplantéciu. Imunogenita: Na znizenie moznej imunogenity sa maju pacientom podat systémové kortikosteroidy pred a po subretinalnej injekcii voretigén neparvoveku do
kazdého oka. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke. Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut sa pouzivaniu voretigén neparvoveka
pocas gravidity. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit/prerusit lie€bu voretigén neparvovekom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojéenia pre dieta a prinosu lieby
pre Zenu. Voretigén neparvovek ma maly vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. U pacientov sa po podani subretinalnej injekcie Luxturny mézu vyskytnat
doc&asné poruchy videnia. INTERAKCIE: Nie st zname Ziadne klinicky vyznamné interakcie. Neuskutoénili sa Ziadne interak&né Studie. NEZIADUCE UCINKY: Velmi &asté:
hyperémia spojovky, katarakta, zvy$eny vnatrooény tlak. Casté: retinalne usadeniny, Uzkost, bolest hlavy, zavrat, trhlina v sietnici, stenéenie rohovky dellen, makularna diera,
zapal oka, podrazdenie oka, bolest oka, makulopatia, choroidalne krvacanie, spojovkova cysta, porucha oka, opuch oka, pocit cudzieho telieska v o¢iach, degeneracia makuly,
endoftalmitida, odli¢enie sietnice, porucha sietnice, retinalne krvacanie, nauzea, vracanie, bolest v hornej €asti brucha, bolest pery, vyrazka, opuch tvare, inverzia T viny EKG,
komplikacie pri endotrachalnej intubacii, dehiscencia rany. Pre tplné informacie o bezpe&nostnom profile si prestudujte SPC. VELKOST BALENIA: hlinikovy vagik v ktorom
sa nachadza $katula obsahujica 1 injekénU liekovku koncentrétu a 2 injekéné liekovky rozpustadia REGISTRACNE CiSLO: EU/1/18/1331/001 DATUM REVIZIE TEXTU:
12/2020 POZNAMKA: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku si preéitajte sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ziskate na doleuvedene;j
adrese: Novartis Slovakia s.r.0., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk
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