Edukacni materialy

Prirucka pro vitreoretinalni chirurgy
k aplikaci pripravku LUXTURNA®
(voretigen neparvovek)

v Tento IéCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni
rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na nezadouci uc¢inky.

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti
zavazne pro zdravi léCenych osob musi byt hlaSeno Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ.

Do hlaseni je treba doplnit i presny obchodni nazev a Cislo Sarze.
Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léCiv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUze byt také hlaSena spole¢nosti Novartis, s.r.o, Gemini, budova B,
Na Pankraci 1724/129, Praha 4, 140 00, Tel.: +420 225 775 111 fax: +420 225 775 445,
e-mail: safety.cz@novartis.com.

DULEZITE UPOZORNENI

Uéelem této priruéky pro chirurgy je poskytnout chirurgickému personalu
informace o aplikaci pripravku Luxturna® (voretigen neparvovek) v souladu
se Souhrnem udaiji o pfipravku.

Informace v této priru¢ce jsou platné k unoru 2024. Mate-li dotazy

k postupu pro aplikaci lécivé latky a materialim, materialovému vybaveni
potiebnému pro podani pripravku Luxturna®, kontaktujte prosim zastupce
spolecnosti Novartis s.r.o.

Verze: 02
Schvaleno SUKL: 02/2024
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Ucel prirucky

pro vitreoretinalni chirurgy

Tato prirucka popisuje potrebny material a postupy k provedeni subretinalni aplikace
pripravku Luxturna® (voretigen neparvovek). Tato prirucka nepopisuje postupy pro
provadéni standardni 3portoveé vitrektomie pres pars plana (PPV). Pripravek Luxturna®
by méli podavat pouze chirurgové se zkuSenostmi s provadénim makularnich operaci,
ktefi podstoupili chirurgicky vzdélavaci program v subretinalnich injek&nich zakrocich.

Tato prirucka nepopisuje farmaceutické postupy pro rfedéni a dalsi pripravu pripravku
Luxturna® k aplikaci. Vice informaci o postupech pro pripravu pripravku Luxturna®
najdete v Priruc¢ce pro farmaceuty k pripravé a skladovani pfipravku Luxturna®.

Pripravek Luxturna® se podava subretinalni injekci pomoci komeréné dostupné
subretinalni injek¢ni kanyly. Subretinalni injekce se aplikuje po provedeni PPV.
Pripravek Luxturna® musi byt podavan pouze subretinalni injekci.

Pozadovany

material

Terapeutické centrum by mélo mit v den vykonu na opera¢nim sale k dispozici
standardni vybaveni a material pouzivany pfi vitreoretinalni chirurgii. VeSkery material
potrebny pro standardni PPV zajistuje zdravotnické centrum. Vedle tohoto standardniho
materialu musi zdravotnické centrum zajistit také polozky nize uvedené a popsané

v nasledujicich kapitolach:

» Subretindlni injek¢ni kanyla (s polyamidovym mikrohrotem o vnitfnim priiméru
41G (gauge), obrazek ¢. 1).

» Spojovaci hadi¢ka (vyrobena z polyvinylchloridu, o velikosti ne delSi nez 15,2 cm (6°)
a s vnitfnim prdmérem ne vétsim nez 1,4 mm, obrazek ¢. 2).

» Dvé sterilni injekéni strikacky (obrazek ¢. 3) obsahujici naredény pripravek Luxturna®
(prvni primarni ,,Luxturna“ a druhou zalozni ,nahradni Luxturna“ poskytne lékarna).

Subretinalni injekéni kanyla

Tabulka 1. Subretinalni injekéni kanyla

. . Referencni
Popis produktu Vyrobce &islo
PolyTip® kanyla 25G/38G*
25G x 28 mm kanyla MedOne Surgical, Inc. 3219
s hrotem o velikosti 38G Sarasota, FL
(012 mm) x 5 mm
e niausureinar | Syrarstics i Ush -
jexeni Kany Bausch & Lomb, Inc. 12.03.25
o velikosti 25G/41G )
O‘Fallon, MO
(0,10 mm)
*Vnitfni pramér 41G.
DULEZITE UPOZORNENI
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Pri kazdém podani pripravku
Luxturna® by méla byt

k dispozici zalozni subretinalni
injek¢ni kanyla.

DULEZITE UPOZORNENI
Ujistéte se, Zze prumeér subretinalni
1l injek¢ni kanyly neni vétsi nez
velikost trokaru, ktery ma byt
L pouzit u PPV.

Obr. €. 1. Priklad subretinalni injek&ni kanyly (zobrazeny model: PolyTip® kanyla o velikosti
25G/38G od MedOne Surgical, Inc., Sarasota FL; referenc¢ni Cislo 3219). Autorska prava
k obrazku poskytli Spark Therapeutics.



Spojovaci hadicka

Tabulka ¢. 2 uvadi spojovaci hadicku, ktera byla ovérena v testech na biokompatibilitu
pro pouziti s latkou voretigen neparvovek. Tato spojovaci hadi¢ka byla k datu vydani této
prirucky komeréné dostupna.

Tabulka 2. Biokompatibilni spojovaci hadi¢ka

Popis produktu Ref? 'rencm

cislo

Vysokotlaka spojovaci

hadi¢ka 15,2 cm (6%),

vnitfni priimér 1,4 mm, MedOne Surgical, Inc. 3043

vnéjsi pramér 2,29 mm, hadicka Sarasota FL
z PVC se sam¢&im a sami¢im
konektorem Luer lock
DULEZITE UPOZORNENI

Pouzijte doporuc¢enou spojovaci
hadicku. Abyste predesli
nadmérnému plnicimu objemu,
nepouzivejte hadicku delSi nez
15,2 cm (6“) nebo s vnitFnim
prumérem vétsim nez 1,4 mm.

Obr. €. 2. Priklad spojovaci hadi¢ky (zobrazeny model: o¢ni iriga¢ni hadicka od Eagle
Labs, Rancho Cucamonga CA; referenc¢ni Cislo 169-30L-6). Autorska prava k obrazku
poskytli Spark Therapeutics.

Injekeni strikacka

DULEZITE UPOZORNENI

Lékarna pripravi 2 injekcni strikacky s naredénym pripravkem Luxturna®.

Prvni stirikacka oznacena ,Luxturna“ bude slouzit k aplikaci pripravku
a druha strikacka oznacena ,,nahradni Luxturna“ bude slouzit jako
zalozni zdroj.

Kazda 1ml injekéni stiikacka bude obsahovat 0,8 ml latky
voretigen neparvovek.

Az do doby podani uchovavejte pripravek Luxturna® pri pokojové teploté.

S podavanim zacnéte nejpozdéji 4 hodiny od pripravy pripravku Luxturna®
v lékarné.

Po podani by mél byt veskery material (véetné zalozni injekéni strikacky)
vyhozen do nadoby pro infek¢ni zdravotnicky odpad s ozna¢enim
biologické riziko (biohazard).

Pied manipulaci a likvidaci pripravku se seznamte s mistnimi pokyny

pro biologickou bezpecnost. BlizSi podminky pro zachazeni s pripravkem
Luxturna® jsou uvedeny v kapitole Zvlastni opatieni pro zachazeni

s pripravkem a jeho likvidaci.

Tabulka ¢. 3 uvadi komeréné dostupnou injekéni strikacku, ktera byla ovérena v testech
na biokompatibilitu pro pouziti s latkou voretigen neparvovek. Tato injekéni strikacka byla
k datu uvedeni této prirucky komeréné dostupna.

Tabulka 3. Biokompatibilni injekéni strikacka

Popis produktu Refve 'rencm
Cislo
1ml jednorazova injekéni Becton,
strikacka BD Luer-Lok™ Dickinson & Company 309628
ma 1/100 ml skalu Franklin Lakes, NJ

Obr. €. 3. Priklad injekéni strikacky
(zobrazeny model: BD Luer-Lok™

o o o o L4 0 o o -~—
q e A

1ml jednorazova injekéni strikacka,
Franklin Lakes NJ; referencni Cislo

309628). Autorska prava k obrazku
poskytli Spark Therapeutics.
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Predoperacni postup

Imunomodulacni rezim

Subretinalni injekce pripravku Luxturna® vyzaduje, kromé standardnich predoperacnich
a pooperacnich kroku, podavani imunomodulac¢niho rezimu prednisonu.

Pred zahajenim imunomodulaéniho rezimu a pred podanim pripravku Luxturna® musi
byt pacient vySetien na priznaky aktivniho infekéniho onemocnéni jakéhokoli plvodu.

V pripadé takove infekce musi byt zahajeni imunomodulacniho rezimu a nasledné lécby
pripravkem Luxturna® odlozeno az do doby, kdy se pacient uzdravi.

Imunomodulaéni [é¢bu se doporuduje zahajit 3 dny pred podanim pripravku Luxturna®
do prvniho oka a postupovat podle schématu uvedeného v tabulce ¢. 4. Zahajeni
imunomodulacni lé¢by pro druhé oko ma probihat podle stejného schématu a nahradit
imunomodulacni Ieé€bu pro prvni oko. Pacienti budou na systémovém imunomodula¢nim
rezimu od 18 dni do 30 dni v zavislosti na nac¢asovani aplikace pripravku Luxturna®

do druhého oka.

Tabulka 4. Predoperacni a pooperacni

imunomodulacéni rezim pro kazdé oko

Prednison (nebo ekvivalent)
Predoperacni 3 dny pred aplikaci 1 mg/kg/den
(maximalné 40 mg/den)

Prednison (nebo ekvivalent)
1 mg/kg/den
(maximalné 40 mg/den)

4 dny
(véetné dne podani)

Prednison (nebo ekvivalent)
Pooperacni Nasledné az 5 dni 0,5 mg/kg/den
(maximalné 20 mg/den)

Nasledné 5 dni Prednison (nebo ekvivalent)
jedna davka 0,5 mg/kg kazdy druhy den
kazdy druhy den (maximalné 20 mg/den)

Logistika chirurgického zakroku

Logistika a procesy planovani operace, predoperacni pece a prepravy pripravku
z lékarny na operacni sal jsou zavislé na véasné, efektivni a vécné komunikaci v§ech
zucCastnénych stran.

Jakmile bude stanoveno datum a ¢as operace, ujistéte se, ze chirurg, asistent, personal
operacniho salu a personal lékarny byli informovani a o¢ekavaiji, ze budou k dispozici
v urCeny operacni den a ¢as.

Dostupnost pripravku si ovérte v Iekarné alespon jeden den pred operaci a upresnéte
zpUsob nebo osobu, ktera pripravek prepravi z [ékarny na operacni sal.

Pacient podstoupi predoperacni vySetreni a posouzeni oSetrujicim personalem
a anesteziologem zplsobem obvyklym pro ambulantni oéni chirurgii.

DULEZITE UPOZORNENI

Poté, co anesteziolog odsouhlasi pacienta k chirurgickému zakroku, informuje
personal operacniho salu Iékarnu, aby pripravila latku. Neuvadéjte pacienta
do anestezie, dokud neni pripravek pripraven a doruc¢en na operacni sal.

DULEZITE UPOZORNENI

Z lékarny je treba dodat dvé injekéni strikacky (primarni a druhou zalozni).

DULEZITE UPOZORNENI

Jakmile bude pripravek Luxturna® doru¢en na operacni sal, oko dilatujte
a pacientovi poskytnéte adekvatni anestezii.

Prehled chirurgického postupu
Zpusob podani

Pripravek Luxturna® se nesmi podavat intravitrealni injekci. Pripravek se podava jako
subretinalni injekce po provedeni vitrektomie do kazdého oka. Po subretinalni injekci
by pacienti méli byt pouceni, aby neprodlené hlasili jakékoli priznaky naznacuijici
endoftalmitidu nebo odchlipeni sitnice a byli nalezité Iéceni.



Podavani pripravku Luxturna® by mélo byt provadéno na operacnim sale
za kontrolovanych aseptickych podminek. Jakmile je dorucen pripravek z Iékarny,
méla by byt pacientovi pred vykonem podana adekvatni anestezie. Oko, které ma byt

injikovano, musi byt dilatovano a pred operaci by méla byt lokalné podana Sirokospektralni

mikrobiocidni latka podle standardni Iekarské praxe.

Pred a po podani pripravku je tfeba monitorovat nitroo¢ni tlak a nalezité jej upravovat.

Zvlastni opatreni pro zachazeni s pripravkem a jeho likvidaci

Pri kazdé manipulaci s pfipravkem Luxturna® i pfi jeho aplikaci je dllezité predchazet
nahodné expozici a prenosu na treti stranu. Proto dodrzujte bezpecnostni opatreni:

» Pri manipulaci nebo podavani pripravku Luxturna® pouzivejte osobni ochranné
prostredky (napr. laboratorni plast, ochranné bryle a rukavice).

» Vlyhnéte se nahodné expozici pripravku Luxturna®, véetné kontaktu s kuzi, o¢ima
a sliznicemi. Pfed manipulaci s latkou zakryjte vSechna oteviena poranéni.

e V pripadé rozliti pripravku Luxturna® oSetrete vSechna postizena mista virocidnim
¢inidlem, jako je 1% chlornan sodny, a osuste pomoci absorpénich material(.

» Veskery material, ktery mohl prijit do kontaktu s pripravkem Luxturna® (napf. lahvi¢ka,
injekéni strikacka, jehla, bavinéna gaza, rukavice, masky nebo obvazy), zlikvidujte
v souladu s mistnimi smérnicemi jako infek&ni zdravotnicky odpad s oznacenim
biologicke riziko (biohazard).

Nahodna expozice
» V pripadé nahodné expozice na pracovisti (napft. vstriknutim do o¢i nebo
na sliznice) oplachujte dané misto ¢istou vodou po dobu alespon 5 minut.

» V pfipadé vystaveni poranéné kuiZze nebo skrabnuti jehlou postizené misto
dakladné ocistéte mydlem a vodou a/nebo dezinfekénim prostredkem.

DULEZITE UPOZORNENI

Tento pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy.

Nepouzity pripravek musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi smérnicemi
pro geneticky modifikované organismy jako infekCni zdravotnicky odpad

s oznacenim biologickeé riziko (biohazard).
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Chirurgicky tym

Subretinalni injekce pripravku Luxturna® vyzaduje koordinaci mezi vedoucim chirurgem
a asistentem (obrazek €. 4). Pro zajisténi spravného podani pripravku Luxturna® je

v priibéhu celého zakroku nutna efektivni komunikace mezi ¢leny chirurgického tymu.
Vedouci chirurg a asistent by se méli dohodnout na komunikaénich signalech, kdy zacit
s injekci a kdy ji ukondit.

Vedouci chirurg bude mit primarni odpovédnost za postup, véetné nasledujicich ukonu:
» Kontrola materialu

» Kontrola sestaveni a pripravy materialu

» Vitrektomie pres pars plana (PPV)

* Priprava mista vpichu

e Zavedeni subretinalni injek&ni kanyly do sitnice

e Postup po aplikaci injekce

Asistent bude béhem zakroku subretinalni injekce manipulovat se strikackou obsahuijici
pripravek Luxturna® a ridit rychlost injekce, zatimco vedouci chirurg udrzuje subretinalni
injek¢ni kanylu ve spravné poloze.

Vedouci chirurg

Obr. ¢. 4. Pozice vedouciho chirurga a asistenta ve vztahu k pacientovi (pohled bez
chirurgického mikroskopu). Autorska prava k obrazku poskytli Spark Therapeutics.

11



Jednotlivé kroky chirurgického zakroku

Aplikaci subretinalni injekce pripravku Luxturna® musi predchazet provedeni PPV. PPV
by se mélo provadét pomoci standardnich chirurgickych a Iékarskych postupt a v této
priru¢ce neni podrobné popsano.

Kontrola materialu

1. Na operacnim sale by mél vedouci chirurg pred pouzitim zkontrolovat obal
subretinalni injek¢ni kanyly a spojovaci hadiCky a ujistit se o tom, ze nebyla narusena
sterilita a ze obsah nebyl poSkozen. Pokud doslo k deformaci hrotu kanyly, je nutné
pouzit novou subretinalni injekéni kanylu.

2. Pred podanim by mél vedouci chirurg zkontrolovat pripravek Luxturna® v obou
strikackach (primarni strikacka a druha zalozni strikacka). Pokud jsou viditelné
Castice, zakal nebo zména barvy, pripravek nepouzivejte.

VAROVANI

V pripadé, ze je subretinalni injekcni kanyla poSskozena nebo narusena,
poskozenou kanylu NEPOUZIVEJTE. Misto toho prohlédnéte zalozni
subretinalni injek¢ni kanylu, a pokud neni poSkozena,

pouzijte ji pro dany vykon.

Slozeni a priprava injek¢ni sestavy

Ve sterilnim prostredi pfipojte injekéni strikacku obsahujici naredény pripravek Luxturna®
ke spojovaci hadi¢ce a subretinalni injek¢ni kanyle (obrazek ¢. 5). Poté pomalu vstriknéte
pripravek pres spojovaci hadicku a subretinalni injekéni kanylu, abyste odstranili pripadné
vzduchoveé bubliny.

Priprava materialu ve sterilnim prostredi

1. Ve sterilnim prostredi vyjméte subretinalni injekéni kanylu z obalu a umistéte
ji na sterilni rousku, pricemz ponechte na misté prihledné plastové pouzdro
zakryvajici hrot kanyly.

2. Vyjméte spojovaci hadi¢ku z obalu a umistéte ji na sterilni rousku.

3. Vyjméte obé injekéni strikacky obsahujici pripravek Luxturna® ze sterilniho
plastového sacku a umistéte je na sterilni rousku.
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Slozeni jednotlivych ¢asti

1. Pripojte sam¢i konektor spojovaci hadi¢ky Luer-Lok™ k subretinalni injekéni kanyle
a ponechte pruhledné plastové pouzdro zakryvaijici kanylu na misté (obrazek ¢. 5).

2. Pripojte primarni injekéni strikacku obsahuijici pripravek Luxturna® k sami¢imu
rozbocCovaci Luer-Lok™ spojovaci hadicky.

Strikacka s naredénym pripravkem Luxturna®

B = —— %
Sﬁ;cjl?gf;' Subretinalni injekéni kanyla Obr. é. 5. Slozeni
l injekce. Autorska prava
— k obrazku poskytli
o B Spark Therapeutics.

PInéni subretinalni injekcni kanyly
ve sterilnim prostredi na sterilni rousce

1. Odstrante plastové pouzdro z hrotu subretinalni injekéni kanyly. Davejte pozor na to,
abyste se vyhnuli nadmérné manipulaci se Spi¢kou nezapouzdrené kanyly, aby
nedoslo k deformaci nebo poskozeni kanyly.

2. Umistéte hrot kanyly nad sterilni nadobu na biologicky odpad.

3. Drzte strikacku svisle s rozbocovacem Luer-Lok™ umisténym nahoru a pomalu
vstrikujte pripravek skrz spojovaci hadi¢ku a subretinalni injekéni kanylu, abyste
odstranili vzduchoveé bubliny. Pokracujte v injekci, dokud v injekéni strikacce
nezlstane 0,3 ml pripravku Luxturna® a spojovaci hadicka a subretinalni injek¢éni
kanyla budou zcela zbaveny vzduchu. P¥i pfiprave, podani a manipulaci s pripravkem
Luxturna® je nezbytné dodrzovat mistni bezpecnostni pokyny pro praci s biologickym
odpadem (obrazek ¢. 6).

4. potvrdte objem latky, ktera je k dispozici v injekéni strikacce, zarovnanim hrotu pistu
s ryskou na 0,3 ml.

« Naplnénou subretinalni injekéni kanylu uchovavejte na sterilnim misté az do doby
podani subretinalni injekce.

DULEZITE UPOZORNENI

S podavanim zacnéte nejpozdéji 4 hodiny od pripravy
pripravku Luxturna® v lIékarné.
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1. Odstrante pouzdro
2. Umistéte hrot kanyly nad sterilni nadobu

3. Vytlac¢te obsah strikacky, dokud v ni
nezustane 0,3 ml Iéku

Obr. €. 6. PInéni subretinalni injek¢ni kanyly. Autorska prava k obrazku poskytli
Spark Therapeutics.

Vitrektomie pres pars plana (PPV)

3.
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DULEZITE UPOZORNENI

Vyhnéte se pouziti trokara s ventilem, abyste zabranili poSkozeni hrotu
subretinalni injekéni kanyly a predesli zvySeni nitroo¢éniho tlaku béhem
zakroku. Pokud se pouzivaji trokary s ventilem, zvazte odstranéni uzavéru
ventilu trokaru pred zavedenim subretinalni injekéni kanyly.

Provedte 3portove PPV v ramci standardni péce.

Umisténi trokaru je standardnim vykonem pfi makularnich operacich.

DULEZITE UPOZORNENI

Zajistéte, aby byl sklivec odstranén co mozna nejvice, a to zejména
v oblasti hornich mist sklerotomie. Odstranéni baze sklivce se skleralni
depresi neni nutné.

Vyvolejte odchlipeni zadni ¢asti sklivce a zajistéte, aby byl zadni kortikalni ¢ast sklivce
standardnimi prostredky odstranén.

Priprava mista vpichu

Kontrola a priprava mista vpichu

1. Zkontrolujte makularni oblast a zamyslené misto vpichu.

2. Pomoci Skrabky Tano Diamond Dusted Membrane Scraper (DDMS™; Synergetics
USA, O‘Fallon MO) nebo podobného nastroje se ujistéte, Ze pred makulou nebo
v misté vpichu nezlstal zadny sklivec.

3. Pokud je pritomna viditelna epiretinalni membrana, méla by byt odstranéna
standardné pred aplikaci subretinalni injekce.

DULEZITE UPOZORNENI

Béhem klinickych studii s pripravkem Luxturna® nebyla k usnadnéni
vizualizace sklivce nebo odstranéni epiretinalni membrany pouzita zadna
barviva ani triamcinolon.

Vybér mista aplikace

Spodni

Pohled chirurga,
praveé oko

Nazalni Temporalni

Doporucena
oblast vpichu

Vrchni

Obr. €. 7. Misto vpichu. Autorska prava k obrazku poskytli Spark Therapeutics.



DULEZITE UPOZORNENI

Misto vpichu by mélo byt umisténo podél horni vaskularni arkady,
nejméné 2 mm distalné od stiredu fovey (obrazek ¢. 7).

1. Pri vybéru mista subretinalni vpichu zvazte patologii a anatomii sitnice pacienta
a snadnou dostupnost mista vpichu.

2. Misto vpichu by se nemélo nachazet v oblastech s patologickymi nebo anatomickymi
rysy, jako jsou:

« Intraretinalni migrace pigmentu
» Husta atrofie

3. Vyhnéte se prfimému kontaktu s retinalni vaskulaturou, abyste omezili riziko poranéni
retinalnich tepen/arteriol a predesli krvacivym komplikacim.

Vykon subretinalni injekce

1. Snizte nitroo¢ni tlak na 10 mmHg, aby se prizplsobil podanému nitrooénimu objemu
(0,3 ml) pripravku Luxturna®.

2. Asistent by mél vzit injekéni sestavu ze sterilni rousky, drzet strikacku a podat
subretinalni injekéni kanylu vedoucimu chirurgovi.

3. Ujistéte se, ze subretinalni injekéni kanyla a injekéni strikacka obsahujici pripravek

Luxturna® jsou radné pripevnény
ke spojovaci hadicce.

4. Ujistéte se, Ze hrot pistu ve strikacce

je nastaven na 0,3 ml. DULEZITE UPOZORNENI
5. Vedouci chirurg by mél zavést hrot Pro uspésny zakrok je

subretinalni injekéni kanyly pres dulezita efektivni a prubézna

vitrektomicky trokar (obrazek ¢. 8). komunikace mezi vedoucim

6 v . . s chirurgem a asistentem.
« Za primé vizualizace umistéte hrot

subretinalni injek&ni kanyly do kontaktu
s povrchem sitnice (obrazek ¢. 9).

DULEZITE UPOZORNENI

Davejte pozor na to, abyste béhem zavadéni neohnuli hrot kanyly.
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N
Stfikacka | \\'\'{\
$ pripravkem Vitrektomicky
Luxturna® trokar

Subretinalni
injekéni kanyla

Doporuc¢ena
oblast vpichu
L

Obr. €. 8. Zavedeni subretinalni injekcni kanyly do vitrektomického trokaru.
Autorska prava k obrazku poskytli Spark Therapeutics.

Spodni
DULEZITE
UPOZORNENI

Asistent

musi pockat

na vysloveny

pokyn vedouciho

chirurga,
Temporalni nez stiskne

; pist a zahaji

aplikaci injekce.

Nazalni

Subretinalni injekéni kanyla
Doporucena oblast vpichu

Vrchni

Obr. €. 9. Subretinalni injek¢ni kanyla se blizi k mistu vpichu.
Autorska prava k obrazku poskytli Spark Therapeutics.
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7. Opatrné umistéte hrot subretinalni injekéni kanyly tak, aby doslo k odsazeni neuralni

sitnice, a prekryijte sitnici pres hrot kanyly. Davejte pozor na to, abyste sitnici

neperforovali (obrazek ¢&. 10).

8. Vedouci chirurg by mél instruovat asistenta, aby pomalu aplikoval malé mnozstvi
pripravku, dokud hlavni chirurg nezaznamena inicia¢ni subretinalni puchyrek
(obrazek ¢. 11).

Subretinalni injekéni kanyla
Senzoricka sitnice

Retinalni pigmentovy epitel
Choroidea
Skléra

Senzoricka sitnice
Retinalni pigmentovy epitel

Obr. €. 10. Umisténi subretinalni injek¢ni kanyly pfi injekci.
Autorska prava k obrazku poskytli Spark Therapeutics.

Senzoricka sitnice
Subretinalni injekéni kanyla
Pripravek Luxturna®
Retinalni pigmentovy epitel

Strikacka
s pripravkem
Luxturna®
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DULEZITE
UPOZORNENI

Jakykoli odpor
zaznamenany
asistentem pri
stlacovani pistu
by mél byt sdélen
vedoucimu
chirurgovi. Odpor
muze indikovat
zablokovani
injekCni sestavy
nebo nespravné
umisténi hrotu
kanyly.

Obr. ¢. 11.

Subretinalni injekce

a tvorba puchyrka.
Autorska prava
k obrazku poskytli

Spark Therapeutics.

10.

11.

Pokud se puchyr nezac¢ne tvorit:

e Zastavte injekci a zkontrolujte
prachodnost subretinalni injekéni kanyly.

» Pokud je kanyla prlichodna, presmérujte
jeji hrot na jiné misto vpichu v ramci
doporucené oblasti.

» Pokuste se aplikovat subretinalni injekci
zbyvajiciho Iéku do nového mista.

Pokud se zacne tvorit puchyr, pokracujte
v pomalém vstrikovani celych 0,3 ml
pripravku Luxturna®. Asistent by mél

po dokonceni injekce drzet pist stisknuty
po dobu priblizné 5 sekund, aby se uijistil,
ze pripravek vysel ze subretinalni
injek¢ni kanyly.

Po dokonceni aplikace vyjméte
subretinalni injek¢ni kanylu z oka.

DULEZITE UPOZORNENI
V pripadé neuspésnych
pokusu vytvorit puchyiek
pomoci prvni strikacky
muze byt k aplikaci
subretinalni injekce
pouzita zalozni strikacka.

DULEZITE UPOZORNENI

Tvar puchyrku a doba
potrebna k vytvoreni
puchyika se budou

u jednotlivych
pacientu lisit.

* Po podani by mél byt veSkery material (vCetné zalozni injekéni strikacky)

zlikvidovan do nadoby na biologicky odpad.

Postup po injekéni aplikaci

1. Zvyste nitrooc¢ni tlak na 30 mmHg.

2. Provedte komplexni vySetreni sitnice pomoci neprimé oftalmoskopie a skleralni
indentace, abyste vyhodnotili pripadné abnormality sitnice. OSetrete vSechny zjisténé
abnormality podle standardni Iékarskée péce.

3. Provedte vyménu tekutina-vzduch ve sklivcové dutiné, abyste odstranili veSkery
pripravek, ktery se mohl refluxem dostat z mista subretinalni injekce (retinotomie),
a provedte tamponadu. Peclivé zabrante odtoku tekutiny v blizkosti retinotomie
vytvorené pro subretinalni injekci.

DULEZITE UPOZORNENI

Neumistujte hrot aspirac¢ni kanyly do bezprostiedni blizkosti mista vpichu,
aby se neodstranila léciva latka ze subretinalniho prostoru.

4, Vyjméte vSechny nastroje a vitrektomickeé trokary.

5. Ulozeni hlavy do polohy vileze je provedeno bezprostiedné po zakroku
a po propusténi by mél byt pacient poucen, aby po dobu 24 hodin co nejvice
odpocdival v poloze na zadech.
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Poznamky

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach
Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv v sekci Databaze Iékl na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
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