Pribalova informace: informace pro pacienta

Luxturna 5 x 10*? vektorovych genomii/ml koncentrat a rozpoustédlo pro injekci
voretigenum neparvovecum

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci uc€inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude podan tento pripravek,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Luxturna a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude pfipravek Luxturna podan
Jak se Luxturna podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Luxturna uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

ISR .

1. Co je Luxturna a k ¢emu se pouziva
Luxturna je produkt genové terapie, ktery obsahuje 1é¢ivou latku voretigen neparvovek.

Pripravek Luxturna se pouziva k 1é¢bé deti a dospélych se ztratou zraku s dédi¢nou formou retinalni
dystrofie, ktera je zplisobena mutaci genu RPE65. Tyto mutace brani produkci bilkoviny potifebné
k vidéni a vedou ke ztraté zraku az slepoté.

Léciva latka pripravku Luxturna voretigen neparvovek je modifikovany virus, ktery obsahuje funkéni
kopii genu RPE65. Po podani injekce je gen dopraven do bungk sitnice, vnitini vrstvy oka, ktera
obsahuje nervové bunky citlivé na svétlo. To umozni sitnici produkovat bilkoviny potfebné k vidéni.
Virus, ktery je pouzivan k pienosu genu, nezplisobuje onemocnéni u lidi.

Ptipravek Luxturna Vam bude podan, pouze pokud genetické testy prokazi, ze VaSe onemocnéni je
zpusobeno mutaci genu RPEGS.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ vam bude pripravek Luxturna podan

Piipravek Luxturna vim nebude podan

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

- jestlize mate o¢ni infekci;

- jestlize mate o¢ni zanét.

Pokud se na Vas vztahuje cokoli z vySe uvedeného nebo pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem diive, nez Vam ptipravek Luxturna bude podan.



Upozornéni a opatieni
Pted zahajenim 1é¢by piipravkem Luxturna:

o Informujte svého lékare, pokud mate piiznaky o¢ni infekce nebo o¢niho zanétu, napt.
z€ervenani oci, citlivost na svétlo, otok o¢i nebo bolest o¢i.
o Informujte svého lékare, pokud mate infekci jakéhokoli druhu. Lékat mtze odlozit 1é¢bu, dokud

se infekce nevyléci, protoze tento ptipravek mize ztizit 1éCbu infekce. Viz také bod 3.

Po podani piipravku Luxturna:

o Vyzadujte okamzitou 1ékatskou péci, pokud dojde ke z€ervenani oka/o¢i, bolestivosti, citlivosti
na svétlo, pokud vidite zablesky nebo zakalky v zorném poli nebo pokud zpozorujete jakékoli
zhorSeni nebo rozmazané vidéni.

o Vyhnéte se cestovani letadlem nebo jinému cestovani ve vysokych vyskach bez predchoziho
doporuceni lékatfem. Béhem 1écby timto piipravkem byly do Vaseho oka vpraveny vzduchové
bublinky, které se pomalu vstiebavaji. Dokud se bublinky uplné nevstiebaji, miize cestovani
letadlem nebo jiné cestovani ve vysokych vyskach zpisobit jejich zvétSeni a vést k poskozeni
oka v€etné ztraty zraku. Pfed cestovanim, prosim, informujte svého lékate.

o Vyhnéte se koupani kviili zvySenému riziku infekce oka. Pied koupanim po aplikaci piipravku
Luxturna informujte, prosim, svého 1ékare.

o Vyhnéte se namahavé fyzické ¢innosti kvili zvySenému riziku poranéni oka. Pfed namahavou
¢innosti po aplikaci ptipravku Luxturna informujte, prosim, svého lékate.

o U nékterych pacientli se objevi katarakta. Katarakta je onemocnéni cocky oka, pti némz dochazi

ke ztrate jeji prizracnosti s postupnym zhorSovanim zraku. Rozvoj a zhorSeni katarakty jsou
znamou komplikaci chirurgického o¢niho zékroku, ktery je nutné provést pied podanim
ptipravku Luxturna. Dal§im rizikem je poskozeni cocky oka jehlou pouzitou k aplikaci
ptipravku do zadni ¢asti oka.

o MiZete mit docasné poruchy zraku jako je citlivost na svétlo a rozmazané vidéni. Informujte
svého l1ékate o vSech problémech s vidénim, které zpozorujete. Lékat miize zmirnit Vase obtize
zpusobené timto do¢asnym stavem.

o Cast 16¢ivého piipravku miiZe byt piitomna ve Vasich slzach. Pred tim, nez budete Vy nebo
oSetfujici osoba likvidovat pouzité obvazy a odpadovy material se slzami a sekreci z nosu,
vlozte v§e do uzavienych pytla. Toto opatieni dodrzujte 14 dnti po 1€cbé.

o Pfi vyméné obvazi a manipulaci s nimi a jinymi odpady pouzivejte Vy nebo oSetiujici osoba
rukavice, zvlasté v piipadé téhotenstvi, kojeni nebo pii oslabené imunité pe¢ovatele. Toto
opatieni dodrzujte 14 dnti po 1écbé.

Po 1é¢bé pripravkem Luxturna nemiiZzete darovat krev, organy, tkdn¢ a bunky pro
transplantaci.

Déti a dospivajici
Nebyly provedeny studie u déti ve véku do 4 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Luxturna

Informujte svého 1ékate o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez budete 1é¢en(a) ptipravkem Luxturna.

Vliv tohoto ptipravku na t€hotenstvi a nenarozené dit€ neni znam. Pokud jste t€¢hotna, nema Vam byt
pro jistotu pfipravek Luxturna podan.

Pripravek Luxturna nebyl studovan u kojicich zen. Neni znamo, zda piechazi do lidského matetského
mléka. Zeptejte se 1ékate, zda mate po podani pfipravku Luxturna pterusit kojeni.

Nejsou dostupné zadné informace o vlivu ptipravku Luxturna na muzskou a zZenskou plodnost.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani pfipravku Luxturna mizete mit doCasné problémy s vidénim. Netid'te ani neobsluhujte
tézké stroje, dokud poruchy zraku nevymizi. Pfed vykonavanim téchto ¢innosti se porad’te se svym
lékatem.

Luxturna obsahuje sodik
Pipravek Luxturna obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v davce, to znamena, Ze je v podstaté
,»bez sodiku®.

3. Jak se Luxturna podava
Pripravek Luxturna se aplikuje na opera¢nim sale chirurgem se zkusenostmi v provadéni operaci oka.

Piipravek Luxturna se podava v anestezii. Lékat Vas bude informovat o anestezii i o tom, jak Vam
bude podana.

Vas I1ékaf provede operaci oka k odstranéni ¢iré rosolovité hmoty vypliiujici prostor mezi ¢o¢kou a
sitnici oka (sklivce) a potom aplikuje injekci pfipravku Luxturna ptimo pod sitnici, tenkou svétlo¢ivou
vrstvu v zadni ¢asti oka. Tento postup zopakuje nejdiive za 6 dnii i u druhého oka. Po dobu n¢kolika
hodin po kazdé operaci ziistanete na pooperaénim pozorovani kvuli kontrole Vaseho stavu a sledovani
moznych nezadoucich u¢ink po operaci nebo anestezii.

Pred zacatkem lécby piipravkem Luxturna Vam lékat mtize predepsat léky, které potlaci Vas imunitni
systém (ptirozenou obranyschopnost), aby se nepokousel bojovat proti ptipravku Luxturna, az bude
podan. Je dulezité, abyste uzival(a) tyto 1éky podle pokynti a neptestal(a) je uzivat bez védomi svého
I¢kare.

Pokud Vam bylo podano vétsi mnoZzstvi pripravku, nez mélo

Tento 1é¢ivy pripravek je podavan lékarem, je tedy nepravdépodobné, Zze by Vam bylo aplikovano
veétsi mnozstvi. Pokud se tak stane, 1€kar oSetii ptiznaky podle potieby. Informujte svého 1ékare nebo
zdravotni sestru, pokud mate o¢ni potize.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezddouci 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 0sob)
. usazeniny na sitnici.

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou objevit v souvislosti s injekénim podanim:

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

. z€ervenani oka,
o katarakta (zakaleni cocky),
o zvyseni nitroo¢niho tlaku.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
° trhlina v sitnici,



bolest oka,

otok oka,

odchlipeni sitnice,

pocit na zvraceni, zvraceni, bolest v horni ¢asti bficha, bolest rtd,

zména v EKG srdce,

bolest hlavy, zavrat,

vyrazka, otok obliceje,

uzkost,

problémy se zavedenim endotrachealni rourky do pradusnice (pfi intubaci),
rozestup rany.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit)
o pohybujici se skviny v zorném poli (sklivcové zakalky),
o atrofie sitnice (a cévnatky).

Poskozeni o¢ni tkané miize byt provazeno krvacenim a otokem a zvySenym rizikem infekce. Zhorsené
vidéni se n€kolik dnt po operaci obvykle zlepsi, pokud k tomu nedojde, informujte svého 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich u¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Pripravek Luxturna uchovavat

Pripravek Luxturna je uchovavan zdravotnickymi pracovniky ve zdravotnickém zafizeni.

Koncentrat a rozpoustédlo musi byt uchovavany a prepravovany zmrazené pti teplote nizsi nez -65 °C.
Po rozmrazeni nema byt pfipravek znovu zmrazen a ma byt ponechan pii pokojové teploté (do 25 °C).
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabi¢ce 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 jednorazové 2ml injekéni lahvic¢ce) je nutné pred podanim natedit v poméru 1:10.

- Jedna davka natedéného roztoku obsahuje 1,5 x 10" vektorovych genomii voretigen
neparvoveku v dorucitelném objemu 0,3 ml.

- Dalsimi slozkami koncentratu jsou chlorid sodny (viz zavér bodu 2), monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného (k upravé pH), dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
(k upraveé pH), poloxamer 188 a voda pro injekci.

- Dal8imi slozkami rozpoustédla jsou chlorid sodny (viz zavér bodu 2), monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného (k upraveé pH), dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
(k upraveé pH), poloxamer 188 a voda pro injekci.

Jak Luxturna vypada a co obsahuje toto baleni

Pipravek Luxturna je ¢iry bezbarvy koncentrat pro roztok pro subretinalni injekci dodavany v €iré
plastové injek¢ni lahvicce. Rozpoustédlo je Ciry bezbarvy roztok dodavany v ¢iré plastové injekéni
lahvicce.


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

Jeden foliovy piebal obsahuje krabi¢ku s jednou injekéni lahvi¢kou s koncentratem a dvéma
injek¢énimi lahvickami S rozpoustédlem.
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Novartis s.r.o.

Tel: +420 225 775 111

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 11/2021

Dalsi zdroje informaci

Tato piibalova informace je dostupna ve zvukovém souboru a souboru pro velkoformatovy tisk na
webové strance: http://www.voretigeneneparvovec.support

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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