Edukacni materialy

Prirucka pro farmaceuty o pripravé
a skladovani 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 je poskytnout farmaceutiim informace o pripravé
a skladovani pripravku Luxturna® (voretigen neparvovek) v souladu

se Souhrnem udaji o pfipravku. Aktualné platny Souhrn udaju

o pripravku je prilozen.

Informace v této prirucce jsou platné k lednu 2024. Mate-li dotazy k pripravé
pripravku Luxturna®, kontaktujte prosim zastupce spole¢nosti Novartis, s.r.o.
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Ucel priruéky pro pripravu pfipravku Luxturna®

Ucelem této prirucky je poskytnout farmaceutiim informace o pripravé davky pripravku
Luxturna® (voretigen neparvovek) v souladu se Souhrnem udajd o pripravku.

Pripravek Luxturna® by méli pfipravovat farmaceuti, ktefi prosli Skolenim o pripravé
tohoto pripravku genoveé terapie.

DEY [ GYENR

Lékove formy a sily

Kazdy ml koncentratu obsahuje 5 x 10" vektorovych genomu (vg). Jedna jednorazova
2ml injekéni lahvicka s latkou voretigen neparvovek obsahuje 0,5 ml extrahovatelného
objemu koncentratu pro subretinalni injekce, ktery je nutné pred podanim naredit

v poméru 1:10. Kazda davka pripravku Luxturna® (voretigen neparvovek) obsahuje

1,5 x 10" vg v dodavaném objemu 0,3 ml.

Priprava davky

DULEZITE UPOZORNENI

Tento lécCivy pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy.

Pri pripravé nebo pri podavani voretigenu neparvoveku je nutné pouzivat
osobni ochranné pomucky (jako je laboratorni plast, ochranné bryle

a rukavice).

Pozadovany material

Na redéni a pripravu jednotlivé injekéni davky je zapotrebi nasledujici zdravotnicky material:

* Jedna lahvi¢ka pfipravku voretigen » Jedna 10ml sterilni prazdna
neparvovek na jedno pouziti sklenéna lahvicka

e Dvé 2ml lahvi¢ky rozpoustédla » Jedna sterilni ochranna rouska

» Jedna 3ml sterilni injekéni strikacka » Jeden sterilni plastovy sacek

» Jedna sterilni 20G jehla » Dva sterilni Stitky na injekcni strikacky

e T¥i 1ml sterilni stfikacky » Jeden sterilni prazdny stitek

o Tr¥i sterilni 27G jehly » Dva sterilni popisovace na k{zi

e Dveé sterilni vicka na strikacky

Skladovaci teplota koncentratu a rozpoustédia je < -65 °C. Po rozmrazeni lahvicky
uchovejte pri pokojoveé teploté.

Tabulka ¢. 1 uvadi komer¢né dostupnou injekéni strikacku, ktera byla ovérena v testech
na biokompatibilitu pro pouziti s latkou voretigen neparvovek. Obrazek ¢. 1 je ilustrace
této injekeni strikacky.

Tabulka 1. Sterilni biokompatibilni injekéni strikacka

. . Referencni
Popis produktu Vyrobce &islo
1 ml jednorazova injekcni Becton,
strikacka BD Luer-Lok™ Dickinson & Company 309628
ma 1/100ml Skalu Franklin Lakes, NJ
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Obr. ¢. 1. Priklad injekéni strikacky (zobrazeny model: iml jednorazova injekéni strikacka
BD Luer-Lok™ Franklin Lakes, NJ; referencni Cislo 309628). Autorska prava k obrazku
poskytli Spark Therapeutics.



Redéni

Pripravek Luxturna® by mél byt pripraven béhem 4 hodin pred zacatkem podavani
v souladu s nasledujicimi doporu¢enymi kroky. Redéni se provadi za aseptickych
podminek v kabinetu s vertikalnim laminarnim proudénim biologické bezpecnostni tridy Il.

DULEZITE UPOZORNENI

Pripravu pripravku Luxturna® provadéjte vzdy sterilnimi technikami
za aseptickych podminek v kabinetu s vertikalnim laminarnim proudénim
bezpecnostni tridy Il (BSC, biological safety cabinet).

1. Pri pokojové teploté rozmrazte obsah krabicky, 1 lahvicku s obsahem koncentratu
jedné injek¢ni davky latky voretigen neparvovek a 2 lahviCky s rozpoustédlem.
Zkontrolujte lahvicky, zda nejsou poskozené. Ujistéte se, Ze lahviCky s latkou voretigen
neparvovek a rozpoustédlem nejsou po expiraci. Obsah rozmrazenych lahvi¢ek
s rozpoustédlem promichejte jemnym prevracenim priblizné 5krat a zkontrolujte,
zda lahvi¢ky rozpoustédlem neobsahuiji ¢astice, nejsou zakalené nebo nezménily
barvu. Jakékoli anomalie nebo vyskyt viditelnych ¢astic je treba nahlasit drziteli
rozhodnuti o registraci a pripravek se nesmi pouzit.

DULEZITE UPOZORNENI

Po rozmrazeni zkontrolujte obsah lahvicek, zda v nich nejsou ¢astice,
zakaleni nebo nedoslo ke zméné zabarveni. Pokud jsou viditelné castice,
zakal nebo zména zabarveni, lahvicku ¢i lahvicky nepouzivejte.

2. Pripravte 3ml sterilni injekéni strikacku, sterilni 20G jehlu a 10ml sterilni prazdnou
sklenénou lahvicku.

3. Pomoci 3ml sterilni stfikaCky s nasazenou sterilni 20G jehlou preneste 2,7 ml
rozpoustédla do 10ml sklenéné lahvicky, a to postupnym prenesenim objemu 1,4 ml
z jedné a 1,3 ml z druhé lahviCky rozpoustédla. Vyhodte jehlu a injek¢ni strikacku
do vhodné nadoby na ostré predméty.

DULEZITE UPOZORNENI

Lahvicku nepouzivejte, pokud jsou viditelné ¢astice, zakal nebo zména
zabarveni. Méla by byt pouzita nova injekcni lahvicka pro jednu davku latky
voretigen neparvovek. Jakékoli anomalie nebo vyskyt viditelnych ¢astic

by mély byt hlaseny drziteli rozhodnuti o registraci.

4.
S.

6.
7.

Obsah rozmrazené injekéni lahvicky s jednou davkou latky voretigen neparvovek
promichejte jemnym prevracenim priblizné 5krat.

Zkontrolujte injekéni lahvi€ku s jednou davkou latky voretigen neparvovek,
zda neobsahuje Castice, zakal nebo zménu barvy. Naredény roztok by mél byt Ciry
az mirné opaleskujici.

Obr. €. 2. Injekeni strikacka s 0,3 ml latky voretigen neparvovek.
Autorska prava k obrazku poskytli Spark Therapeutics.

Natahnéte 0,3 ml latky voretigen neparvovek do 1ml sterilni injekéni strikacky
se sterilni 27G jehlou (obrazek ¢. 2).

Preneste 0,3 ml latky voretigen neparvovek do 10ml sterilni sklenéné lahvicky
obsahujici 2,7 ml rozpoustédla z kroku 3. Vyhodte jehlu a injekéni strfikacku do vhodné
nadoby na ostré predméty. Sklenénou lahvicku o objemu 10 ml priblizné 5krat jemné
obratte, aby se obsah promichal.

DULEZITE UPOZORNENI

Jemnym prevracenim lahvicky priblizné 5krat promichejte latku voretigen
neparvovek s rozpoustédiem.

Pomoci sterilniho prazdného stitku a sterilniho popisovace na kizi oznacte 10ml
sklenénou lahvi€ku obsahujici nafedénou latku voretigen neparvovek takto:
~haredény pripravek voretigen neparvovek®.

Vyjméte vSechny polozky z kabinetu s vertikalnim laminarnim proudénim biologické
bezpecnostni tridy Il kromé sklenéné lahvicky oznacené ,naredény pripravek
voretigen neparvovek®. Pred dalSimi kroky znovu dezinfikujte kabinet s vertikalnim
laminarnim proudénim a umistéte sklenénou lahvicku na levou stranu kabinetu

s vertikalnim laminarnim proudénim.



Priprava pripravku Luxturna®
pro subretinalni injekci

K prenosu 0,8 ml latky voretigen neparvovek z 10ml sklenéné lahvicky oznacené
,nharedény pripravek voretigen neparvovek® do kazdé ze dvou 1ml sterilnich strikacek
jsou zapotrebi dva pracovnici. Cilem je zajistit, aby injekéni strikacky zustaly sterilni,
véetné jejich vnéjsich povrchd, se kterymi bude chirurg pracovat.

Prvni pracovnik odebere 0,8 ml naredéného pripravku voretigen neparvovek do kazdé

ze dvou sterilnich 1ml injekénich strikacek a poté obé injekéni strikacky viozi do sterilniho
plastového sacku. Prvni pracovnik se bude dotykat pouze sterilnich povrcht a jeho ruce
zUstanou v kabinetu s vertikalnim laminarnim proudénim po celou dobu pripravy a baleni
dvou 1ml sterilnich strikacek obsahujicich latku voretigen neparvovek. Druhy pracovnik
pozadovany material rozbali tak, aby neporusil sterilitu obsahu baleni.

1.

Do kabinetu s vertikalnim laminarnim proudénim vlozte sterilni ochrannou rousku,
sterilni plastovy sacek, sterilni popisovac na kizi a 2 sterilni Stitky. Prvni pracovnik

si vezme novy par sterilnich rukavic. Umistéte sterilni ochrannou rousku blizko
prvniho operatora na pravou stranu dezinfikovaného povrchu kabinetu s vertikalnim
laminarnim proudénim, mimo naredénou latku voretigen neparvovek. Druhy pracovnik
rozbali polozky v kabinetu s vertikalnim laminarnim proudénim, véetné dvou 1ml
sterilnich strikacek, dvou sterilnich 27G jehel a 2 sterilnich uzavéru strikacek,

¢imz zajisti, Ze se prvni pracovnik pfi prenaseni polozek na sterilni ochrannou

rousku dotkne pouze sterilnich povrchd.

DULEZITE UPOZORNENI

Vzdy zachovejte sterilitu a dodrzujte aseptické postupy.

Pred dalSim krokem si druhy pracovnik vezme
novy par sterilnich rukavic a postavi se nalevo
od prvniho pracovnika. Druhy pracovnik

drzi 10ml sklenénou lahvi¢ku oznac¢enou
,nharedény pripravek voretigen neparvovek*
béhem kroku 3, jak je dale znazornéno
(obrazek 3a).

Obrazek ¢. 3a. Prvni pozice
pracovnik( pfi pfipravé
injek¢nich strikacek pro
podavani pripravku Luxturna®.
Autorska prava k obrazku
poskytli Spark Therapeutics.

3.

o

Prvni pracovnik natahne 0,8 ml naredéného voretigen neparvovek do 1ml sterilni
injekcni strikacky sterilni 27G jehlou, zatimco druhy pracovnik drzi 10ml sklenénou
lahvi¢ku. Po zavedeni jehly (obrazek ¢. 3a) druhy pracovnik obrati 10ml sklenénou
lahvicku a umozni prvnimu pracovnikovi odebrat 0,8 ml, aniz by se dotkl povrchu
10ml sklenéné lahvicky (obrazek ¢. 3b).

Obrazek ¢. 3b. Druha pozice
pracovnik( pfi pripravé
injekc¢nich strikacek pro
podani pripravku Luxturna®.
Autorska prava k obrazku
poskytli Spark Therapeutics.

Prvni pracovnik odstrani jehlu a na sterilni injek&ni strikacku pfipevni sterilni vicko,
jehlu vyhodi do vhodné nadoby a na injekéni strikacku pro podani nalepi sterilni
Stitek. Nalepte Stitek tak, aby Skala na injek¢ni strikacce nebyla zakryta a byla

jasné viditelna.

Prvni pracovnik zopakuje predchozi 2 kroky, aby pripravil celkem 2 injekéni strikacky.
Pomoci sterilniho popisovace na klzi oznacte prvni strikacku ,Luxturna“ a druhou
stfikacku oznacte ,nahradni Luxturna.” Druha strikacka bude slouzit chirurgovi
provadéjicimu subretinalni aplikaci jako zalozni. Pokud zalozni strikacku chirurg
nepouzije, po operaci ji zlikvidujte.

DULEZITE UPOZORNENI

Pripravte celkem 2 injekcni strikacky, pricemz jedna bude slouzit chirurgovi
jako zalozni. Pokud zalozni strikacku chirurg nepouzije, po operaci

ji zlikvidujte. Chirurg provadéjici subretinalni podani musi mit k dispozici
prvni strikacku i druhou, zalozni, strikacku.

Zkontrolujte obé strikacky.

Prvni pracovnik vlozi dvé 1ml sterilni strikacky, z nichz kazda obsahuje 0,8 ml
naredéného pripravku Luxturna®, do sterilniho plastového sacku aseptickym
zpUsobem a sacek uzavre.



DULEZITE UPOZORNENI Poznamky

Nepouzivejte strikacku, pokud obsahuje viditelné castice, zakal nebo doslo
ke zméné zabarveni. Nepokracuijte, jestlize neni k dispozici zalozni strikacka
pro chirurga, ktery bude provadét subretinalni podani.

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu léCiv v sekci Databaze 1ék(i na adrese

8. Vlozte sterilni plastovy sacek s injek¢nimi strikackami obsahujicimi naredény
pripravek Luxturna® do vhodné sekundarni nadoby (napf. chladi¢ z tvrdého plastu)
uréené pro dodani materialu do chirurgického salu pri pokojové teploté.

http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

DULEZITE UPOZORNENI

Protoze pripravek Luxturna® obsahuje geneticky modifikované organismy,
veskery material, ktery mohl prijit do kontaktu s latkou voretigen neparvovek,
zlikvidujte v souladu s mistnimi smérnicemi jako infekéni zdravotnicky odpad
s oznacenim biologickeé riziko (biohazard).

Co délat pro predchazeni nahodné expozice

a v pripadé, ze k nahodné expozici dojde

Pri manipulaci s latkou voretigen neparvovek je nutné pouzivat osobni ochranné pom(cky
(jako je laboratorni plast, ochranné bryle a rukavice).

Nahodna expozice s voretigen neparvovekem, véetné kontaktu s klzi, o¢ima a mukdznimi
membranami, musi byt vylou¢ena. Pfed manipulaci je treba zakryt vSechny otevrené rany.

Veskeré potrisnéni latkou voretigen neparvovek, musi byt oSetfeno virucidnim pripravkem
jako je 1% chlornan sodny a zasypano absorpcénim ¢inidlem.

V pripadé nahodné expozice pfi vykonu povolani (napf. pfi zasazeni o¢i nebo mukozni
membrany) vyplachnéte Sistou vodou po dobu nejméné 5 minut.

Pri zasazZeni poranéné kiize nebo pfi poranéni jehlou dikladné ocistéte postizenou oblast
mydlem a vodou a/nebo dezinfekénim prostredkem.
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