Pribalova informace: informace pro pacienta

Luxturna® 5 x 10'? vektorovych genomti/ml
koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni roztok
voretigenum neparvovecum

V¥ Tento pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpecnosti. Mlizete pfispét tim, ze nahlasite jakékoli
nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezddouci ucinky
je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nezVam bude
podan tento pripravek, protoze obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat
precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo

zdravotni sestry.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to
svému lékari nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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1. Coje Luxturna a k cemu se pouziva

Luxturna je pripravek genové terapie, ktery obsahuje léCivou latku
voretigen neparvovek.

Pripravek Luxturna se pouziva k [écbé déti, dospivajicich a dospélych

se ztratou zraku s dédi¢nou retinalni dystrofii, ktera je zpisobena mutaci
genu RPE65. Tyto mutace brani produkci bilkoviny potfebné k vidéni

a vedou ke ztraté zraku az slepoté.

Léciva latka pfipravku Luxturna voretigen neparvovek je modifikovany
virus, ktery obsahuje funkcni kopii genu RPE65. Po podani injekce

je gen dopraven do bunék sitnice, vnitfni vrstvy oka, ktera obsahuje
nervové bunky detekujici svétlo. To umozni sitnici produkovat bilkoviny
potiebné k vidéni. Virus, ktery je pouzivan k dodani genu, nezpUlsobuje
onemocnéni u lidi.

Pripravek Luxturna Vam bude podan, pouze pokud genetické testy
prokazi, ze Vase onemocnéni je zplisobeno mutaci genu RPE65.

2. Cemu musite vénovat pozornost,
nez Vam bude podan pripravek Luxturna
Pripravek Luxturna Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(a) na voretigen neparvovek nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6);

— jestlize mate ocni infekci;
— jestlize mate ocni zanét.
Pokud se na Vas vztahuje cokoli z vyse uvedeného nebo pokud si nejste

jisty(d), poradte se se svym lékafem dfive, nez Vam pfipravek Luxturna
bude podan.

Upozornéni a opatreni
Pfed zahdjenim IéCby pfipravkem Luxturna:

e Informujte svého lékare, pokud mate pfiznaky o¢ni infekce nebo
oc¢niho zanétu, napf. zCervenani odi, citlivost na svétlo,
otok oci nebo bolest oci.



o Informujte svého lékare, pokud mate infekci jakéhokoli druhu. Lékar
muze odlozit 1é¢bu, dokud se infekce nevyléci, protoze tento pripravek
mUze ztizit [éCbu infekce. Viz také bod 3.

Po podani pripravku Luxturna:

e Vyzadujte okamzitou lékarskou péci, pokud dojde ke z¢ervenani
oka/oci, bolestivosti, citlivosti na svétlo, pokud vidite zablesky nebo
zakalky v zorném poli nebo pokud zpozorujete jakékoli zhorseni
nebo rozmazané vidéni.

e Vyhnéte se cestovani letadlem nebo jinému cestovani ve vysokych
vyskach bez pfedchoziho doporuceni Iékafem. Béhem lécby timto
pripravkem byly do Vaseho oka vpraveny vzduchové bublinky,
které se pomalu vstifebavaji. Dokud se bublinky uplné nevstrebaji,
mUze cestovani letadlem nebo jiné cestovani ve vysokych vyskach
zpusobit jejich zvétSeni a vést k poSkozeni oka véetné ztraty zraku.
Pfed cestovanim, prosim, informujte svého lékare.

» Vyhnéte se koupani kvuli zvysenému riziku infekce oka. Pfed koupanim
po aplikaci pfipravku Luxturna informujte, prosim, svého lékare.

e Vyhnéte se namahavé fyzické cinnosti kvuli zvysenému riziku poranéni
oka. Pfed namahavou cinnosti po aplikaci pripravku Luxturna
informujte, prosim, svého lékare.

o Mdzete mit docasné poruchy zraku jako je citlivost na svétlo
a rozmazané videéni. Informujte svého lékare o vsech problémech
s vidénim, které zpozorujete. Lékai mlze zmirnit Vase obtize
zpusobené timto do¢asnym stavem.

o Léciva latka pripravku Luxturna mize byt prechodné vylucovana
Vasimi slzami. Pfed tim, nez budete Vy nebo osetfujici osoba likvidovat
pouzité obvazy a odpadovy material se slzami a sekreci z nosu, vlozte
vSe do uzavienych pytlu. Toto opatieni dodrzujte 14 dnt po [éCbé.

e Polécbé pripravkem Luxturna nem{izete darovat krev, organy, tkané
a bunky pro transplantaci.

Déti a dospivajici
Nebyly provedeny studie u déti do 4 let. Jsou k dispozici omezené udaje.



Dalsi lécivé pripravky a Luxturna

Informujte svého lékare o viech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mUzete byt téhotn4,
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou drive, nez budete léCen(a) pfipravkem Luxturna.

Vliv tohoto pfipravku na téhotenstvi a nenarozené dité neni znam.
Pokud jste téhotna, nema Vam byt pro jistotu pfipravek Luxturna podan.

Pripravek Luxturna nebyl studovan u kojicich Zen. Neni znamo, zda
prechazi do lidského materského mléka. Pokud kojite nebo planujete kojit,
informujte svého lékare. Vas |ékar vezme v Uvahu pfinos kojeni pro Vase
dité a pfinos pfipravku Luxturna pro Vas a pomUze Vam s rozhodnutim,
zda prestat kojit nebo zda Vam nepodat pfipravek Luxturna.

Rizeni dopravnich prostiedkti a obsluha stroji

Po podani pfipravku Luxturna muazete mit docasné problémy s vidénim.
Nefidte ani neobsluhujte tézkeé stroje, dokud poruchy zraku nevymizi.
Pred vykonavanim téchto Cinnosti se poradte se svym Iékarem.

Luxturna obsahuje sodik

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v davce,
to znamena, ze je v podstaté ,bez sodiku”,

3. Jakse Luxturna podava

Pripravek Luxturna se aplikuje na operacnim sale chirurgem
se zkuSenostmi v provadéni operaci oka.

Pripravek Luxturna se podava v anestezii. Lékar Vas bude informovat
0 anestezii i o tom, jak Vam bude podana.

Vas lékar provede operaci oka, pfi které odstrani Cirou rosolovitou hmotu
(sklivec) vyplnujici prostor mezi Cockou a sitnici oka a potom aplikuje
injekci pfipravku Luxturna pfimo pod sitnici, tenkou svétlocivou vrstvu

v zadni ¢asti oka. Tento postup zopakuje nejdfive za 6 dnli i u druhého
oka. Po dobu nékolika hodin po kazdé operaci zlistanete na pooperacnim



pozorovani kvili kontrole Vaseho stavu a sledovani moznych nezadoucich
ucinkl po operaci nebo anestezii.

Pred zacatkem léCby pfipravkem Luxturna Vam lékaf muze doporucit
|éky, které potlaci imunitni systém (pfirozenou obranyschopnost),

aby se nepokousel bojovat proti pfipravku Luxturna, az bude podan.

Je dullezité, abyste uzival(a) tyto Iéky podle pokynu a nepfrestal(a) je uzivat
bez védomi svého |ékare.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Luxturna,
nez mélo byt podano

Tento IéCivy pfipravek je podavan Iékafem, je tedy nepravdépodobné,
Ze by Vam byla aplikovana vétsi davka. Pokud se tak stane, Iékar oSetfi
pfiznaky podle potieby. Informujte svého |ékafe nebo zdravotni sestru,
pokud mate ocni potize.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku,
zeptejte se svého Iékafe nebo zdravotni sestry.

4., Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako viechny Iéky mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pfi pouzivani pfipravku Luxturna se mohou objevit nasledujici
nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

e usazeniny pod sitnici.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajti urcit)

e atrofie sitnice (a cévnatky).

Nasledujici nezadouci ucinky se mohou objevit v souvislosti
s injek¢nim podanim:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1z 10 osob)

e zCervenani oka,

o katarakta (Sedy zakal),

e zvysSeni nitroo¢niho tlaku.



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

 trhlina v sitnici,

e bolest oka,

e otokoka,

e odchlipeni sitnice,

e krvaceni do zadni ¢asti oka,

e bolest nebo zvyseny nepfijemny pocit v oku,

e rozmazané centralni vidéni v dlisledku diry ve stfedni ¢asti sitnice,
e ztenceni rohovky,

e podrazdéni oka,

e zanét oka,

e pocit ciziho télesa v oku,

e nepfijemny pocit v oku,

e zmény v zadni ¢asti oka,

e pocit na zvraceni, zvraceni, bolest v horni ¢asti bficha, bolest rt,
e zmeéna elektrické aktivity srdce,

e bolest hlavy, zavrat,

e vyrazka, otok obliceje,

e Uzkost,

e problémy se zavedenim kanyly do pradusnice (pfi intubaci),
e rozestup rany.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajti urcit)

o zakaleni sklivce (sklivcové zakalky),

e atrofie sitnice (a cévnatky).

PosSkozeni o¢ni tkané muze byt provazeno krvacenim a otokem
a zvySenym rizikem infekce. Zhorsené vidéni se nékolik dni po operaci
obvykle zlepsi, pokud k tomu nedojde, informujte svého |ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinkaii
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému



|ékafi nebo zdravotni sestre. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli
nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu.
Nahlasenim nezadoucich ucinkll muzete pfispét k ziskani vice informaci
o bezpeclnosti tohoto pripravku.

Statni ustav pro kontrolu IéCiv
Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky:

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. JakPripravek Luxturna uchovavat

Pripravek Luxturna je uchovavan zdravotnickymi pracovniky
ve zdravotnickém zafizeni.

Koncentrat a rozpoustédlo musi byt uchovavany a prepravovany
zmrazené pfi teploté nizsi nez -65 °C. Po rozmrazeni nema byt pfipravek
znovu zmrazen a ma byt ponechan pfi pokojové teploté (do 25 °C).

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na Stitku a krabicce za EXP.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Luxturna obsahuje

— Lécivou latkou je voretigenum neparvovecum. Jeden ml koncentratu
obsahuje 5 x 10'? vektorovych genomu (vg) voretigenum
neparvovecum. Koncentrat (0,5 ml extrahovatelného objemu v jedné
2ml injek¢ni lahvicce) je nutné pred podanim naredit v poméru 1:10.

— Jedna davka nafedéného roztoku obsahuje 1,5 x 10" vektorovych
genomu voretigenu neparvoveku v dorucitelném objemu 0,3 ml.

— DalsSimi slozkami koncentratu jsou chlorid sodny
(viz,Luxturna obsahuje sodik” v bodé 2 této pribalové informace),


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

monohydrat dihydrogenfosforeCnanu sodného (k upraveé pH), dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného (k upravé pH), poloxamer 188
a voda pro injekci.

— DalSimi slozkami rozpoustédla jsou chlorid sodny (viz zavér bodu 2),
monohydrat dihydrogenfosforeCnanu sodného (k upravée pH), dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného (k upravé pH), poloxamer 188
a voda pro injekci.

Tento léCivy pfipravek obsahuje geneticky modifikované organismy.

Jak Luxturna vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Luxturna je Ciry bezbarvy koncentrat pro roztok urceny
k subretinadlni injekci dodavany v Ciré plastové injekéni lahvicce.
Rozpoustédlo je Ciry bezbarvy roztok dodavany v Ciré plastové
injekéni lahvicce.

Jeden foliovy vacek obsahuje krabicku s jednou injekéni lahvi¢kou
s koncentratem o objemu 0,5 ml a dvéma injekénimi lahvickami
s rozpoustédlem (jedna obsahuje 1,7 ml).

Drzitel rozhodnuti o registraci

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

Novartis s.r.o.
Tel: +420 225775 111

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2024.



Dalsi zdroje informaci

Tato pribalova informace je dostupna ve zvukovém souboru a souboru
pro velkoformatovy tisk na webové strance:

[ http://www.voretigeneneparvovec.support/cz ]

Podrobné informace o tomto Ié¢ivém pripravku jsou k dispozici
na webovych strankach Evropské agentury pro léCivé pripravky

[ http://www.ema.europa.eu ]
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