Ljekarnicki prirucnik
za pripremu lijeka LUXTURNA
(voretigen neparvovek)

Ovaj priruénik predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje
lijeka LUXTURNA u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene
u sazetku opisa svojstava lijeka LUXTURNA. Za potpune informacije prije primjene
lijeka molimo da procitate saZetak opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/
Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj je lijek pod dodatnim praéenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na
nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaéi na internetskim stranicama Agencije

za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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Vazno

e Svrha ovog ljekarni¢kog priru¢nika je dati informacije ljekarnickom osoblju o
pripremi lijeka LUXTURNA (voretigen neparvovek) u skladu sa sazetkom opisa
svojstava lijeka ili uputom o lijeku koja je odobrena u Vasoj zemlji.

* LUXTURNA (voretigen neparvovek) je indicirana za lije¢enje odraslih i pedijatrijskih
bolesnika s gubitkom vida zbog naslijedene distrofije mreznice uzrokovane
potvrdenim bialelnim RPE65 mutacijama, koji imaju dovoljno vijabilnih stanica
mreznice.

* Voretigen neparvovek trebaju pripremati ljekarnici koji su educirani za pripremu
ovog proizvoda za gensku terapiju.

* Akoimate pitanja o pripremivoretigen neparvoveka, obratite se svom Novartisovom
predstavniku.
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Doziranje

Jedan ml koncentrata sadrzi 5 x 10" vektorskih genoma (vg). Jedna jednodozna bocica
voretigen neparvoveka od 2 ml sadrzi 0,5 raspolozivih ml koncentrata za subretinalnu
injekciju, koji se mora razrijediti u omjeru 1:10 prije primjene. Jedna doza voretigen
neparvoveka sadrzi 1,5 x 10" vg u isporuc¢ivom volumenu od 0,3 ml.
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Priprema doze

Potrebni materijall

Sljededi su materijali potrebni za razrjedivanje i pripremu Strcaljke za primjenu:

e Jedna jednodozna bocica lijeka e Jedna prazna staklena
LUXTURNA (voretigen neparvovek) bocica od 10 ml

e Dvije bocice otapala od 2 ml ¢ Jedna sterilna tkanina

e Jedna sterilna Strcaljka od 3 ml e Jedna sterilna plasti¢na vrecica

e Jedna sterilna 1-in¢na igla 20G, e Dvije sterilne naljepnice

e Tri sterilne Strcaljke od 1 ml za Strcaljke za primjenu

e Tri sterilne Y2-incne igle 27G ¢ Jedna sterilna obic¢na naljepnica

¢ Dva sterilna poklopca za Strcaljku e Dva sterilna markera za kozu

Koncentrat i otapalo moraju se ¢uvati na temperaturi od <-65°C. Nakon otapanja
bocica, ostaviti na sobnoj temperaturi.

U Tablici 1. navedena je komercijalno dostupna Strcaljka koja je testirana u pokusima
biokompatibilnosti za uporabu s voretigen neparvovekom. Na Slici 1. prikazana je ta
Strcaljka.

— Tablica 1. Sterilna biokompatibilna Strcaljka

Opis proizvoda Proizvodac Referentni broj
Becton, Dickinson &
Company 309628

Franklin Lakes, NJ
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Slika1. llustracija Strcaljke (prikazani model: BD Luer-Lok™ Strcaljka za jednokratnu uporabu od 1 ml,
Franklin Lakes, NJ; referentni broj 309628)
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Razrjedivanje

Pripremu doze voretigen neparvoveka treba obaviti unutar 4 sata od pocetka postupka
primjene u skladu sa sljede¢im preporucenim postupcima, u asepti¢kim uvjetima u
bioloskom zastitnom kabinetu (engl. biological safety cabinet, BSC) klase Il s vertikalnim
laminarnim strujanjem.

VAZNO

Uvijek koristite sterilnu tehniku u aseptickim uvjetima u BSC-u klase Il s vertikalnim
laminarnim strujanjem za pripremu voretigen neparvoveka za primjenu.

o Otopite sadrzaj kutije, 1 jednodoznu bocicu voretigen neparvoveka i 2 bocice
otapala na sobnoj temperaturi. Provjerite da bocice nisu ostecene. Pazite da
nije istekao rok valjanosti voretigen neparvoveka i bocica otapala. Pomijesajte
sadrzaj otopljenih bocica otapala tako Sto cete ih lagano preokrenuti oko 5 puta
i pregledajte ima li u bocicama otapala kakvih Cestica, zamucenja ili promjene
boje. Svaku anomaliju ili pojavu vidljivih Cestica treba prijaviti nositelju odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, a lijek se u tom slucaju ne smije koristiti.

VAZNO

Pregledajte ima li u bocicama kakvih Cestica, zamucéenja ili promjene boje nakon
otapanja. Ako ima vidljivih ¢estica, zamucenja ili promjene boje, ne koristite
bocicu ili bocice.

Uzmite sterilnu $trcaljku od 3 ml, sterilnu 1-inénu iglu 20G i sterilnu praznu staklenu
bocicu od 10 ml.

Prebacite 2,7 ml otapala u staklenu bocicu od 10 ml pomocu sterilne Strcaljke
od 3 ml sa sterilnom 1-inénom iglom 20G prenosedi prvo volumen od 1,4 ml iz
prve pa 1,3 ml iz druge bocice otapala. Odlozite iglu i Strcaljku u odgovarajudi
spremnik za ostre predmete.

PomijeSajte sadrzaj otopljene jednodozne bocice voretigen neparvoveka tako
Sto Cete je lagano preokrenuti otprilike 5 puta.

Pregledajte ima li u jednodoznoj bocici voretigen neparvoveka kakvih cestica
zamucenja ili promjene boje. Razrijedena otopina treba biti bistra do blago
opalescentna.
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VAZNO

Ako ima vidljivih ¢estica, zamuéenja ili promjene boje, ne koristite bocicu. Mora se
koristiti nova jednodozna bocica voretigen neparvoveka. Svaku anomaliju ili pojavu
vidljivih Cestica treba prijaviti nositelju odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Izvucite 0,3 ml voretigen neparvoveka u sterilnu Strcaljku od 1 ml pomocu sterilne
Y2-incne igle 27G (Slika 2).

Slika 2. Strcaljka s 0,3 ml voretigen neparvoveka.

Prebacite 0,3 ml voretigen neparvoveka u sterilnu staklenu bocicu od 10 ml koja
sadrzi 2,7 ml otapala iz tre¢eg koraka. Odlozite iglu i Strcaljku u odgovarajui
spremnik za ostre predmete. Lagano preokrenite staklenu bocicu od 10 ml
otprilike 5 puta da biste pomijesali sadrzaj.

VAZNO

PomijeSajte sadrzaj bocice koja sadrzi voretigen neparvovek i otapalo laganim
preokretanjem bocice otprilike 5 puta.

o Koristedi sterilnu obi¢nu naljepnicu i sterilni marker za kozu oznacite staklenu bocicu
od 10 ml koja sadrzi razrijedeni voretigen neparvovek s: ,Razrijedena LUXTURNA".

o Uklonite sve predmete iz BSC-a osim staklene bocice oznacene s ,Razrijedena
LUXTURNA". Dezinficirajte BSC prije sljedecih koraka i postavite staklenu bocicu
na lijevu stranu u BSC-u..
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Priprema
voretigen neparvoveka
za subretinalnu injekciju

Potrebna su dva zdravstvena djelatnika za prijenos 0,8 ml voretigen neparvoveka
iz staklene bocice od 10 ml oznacene s ,Razrijedena LUXTURNA" u svaku od dvije
sterilne Strcaljke od 1 ml. Cilj je osigurati da Strcaljke ostanu sterilne, Sto ukljucuje i
vanjske povrsine Strcaljki koje ¢e kirurg dodirivati.

Prvi zdravstveni djelatnik izvuci ¢e 0,8 ml razrijedenog voretigen neparvoveka u svaku
od dvije sterilne $trcaljke od 1 ml i zatim postaviti obje Strcaljke u sterilnu plasti¢nu
vredicu. Dodirivat ¢e samo sterilne povrsine i njegove/njezine ruke e ostati unutar
BSC-a tijekom pripreme i pakiranja dviju sterilnih Strcaljki od 1 ml koje sadrze voretigen
neparvovek.

Drugi zdravstveni djelatnik ¢e odmotati potrebne materijale tako da sprijeci gubitak
sterilnosti pakiranog sadrzaja.

VAZNO

U svakom trenutku odrzavajte sterilnost i primjenjujte asepticke tehnike.

Postavite sterilnu tkaninu, sterilnu plasti¢nu vredicu, sterilni marker za kozu i 2
sterilne naljepnice u BSC.

Prvi zdravstveni djelatnik treba navudi novi par sterilnih rukavica. Postavite sterilnu
tkaninu blizu prvog zdravstvenog djelatnika s desne strane dezinficirane povrsine
BSC-a, dalje od razrijedenog voretigen neparvoveka.

Drugi zdravstveni djelatnik odmotava predmete u BSC-u, uklju¢ujuci dvije sterilne
Strcaljke od 1 ml, dvije sterilne 1/2-in¢ne igle 27G i 2 sterilna poklopca za Strcaljku,
pazedi da prvi zdravstveni djelatnik dodiruje samo sterilne povrsine dok prenosi
predmete na sterilnu tkaninu.
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Prije sljedecéeg koraka, drugi zdravstveni djelatnik navlaci nove sterilne rukavice
i postavlja se s lijeve strane prvog zdravstvenog djelatnika. Drugi zdravstveni
djelatnik drzi staklenu bocicu od 10 ml oznacenu s ,Razrijedena LUXTURNA"

tijekom treceg koraka kako je dolje prikazano (Slika 3a.).

Prvi
zdravstveni
djelatnik

zdravstveni
djelatnik

Slika 3a. Prvi polozaj zdravstvenih djelatnika tijekom pripreme Strcaljki za primjenu voretigen neparvoveka.
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Prvi operater izvlaci 0,8 ml razrijedenog voretigen neparvoveka u sterilnu $trcaljku
od 1 ml pomocu sterilne Y2-in¢ne igle 27G, dok drugi operater drzi staklenu bocicu
od 10 ml. Nakon umetanja igle (Slika 3.a), drugi operater preokrece staklenu bocicu
od 10 ml omogucujuci prvom operateru da izvuce 0,8 ml bez dodirivanja povrsina
staklene bodice od 10 ml (Slika 3.b).

Slika 3b. Drugi poloZaj zdravstvenih djelatnika tijekom pripreme Strcaljki za primjenu voretigen neparvoveka.

Prvi operater uklanja iglu i postavlja sterilni poklopac za Strcaljku na sterilnu
Strcaljku, odlaze iglu u odgovarajuéi spremnik i pri¢vrcuje sterilnu naljepnicu
na Strcaljku za primjenu. Pricvrstite naljepnicu tako da ne zakloni graduacije na

Strcaljki i da su one jasno vidljive.

Prvi zdravstveni djelatnik ponavlja prethodna
2 koraka da bi pripremio ukupno 2 Strcaljke
za pripremu. Oznacite prvu Strcaliku s
.Razrijedena LUXTURNA" i oznacite drugu
Strcaljku s ,Rezervna razrijedena LUXTURNA"
koriste¢i sterilni marker za kozu. Druga
Strcaljka posluzit ¢e kao rezerva za kirurga
koji provodi postupak subretinalne primjene.
Odbacite rezervnu $trcaljku nakon zahvata
ako se ne upotrijebi.

o Pregledajte obje strcaljke.
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VAZNO

Pripremite ukupno

2 strcaljke, pri cemu ce
jedna sluziti kao rezerva

za kirurga. Odbacite
rezervnu strcaljku nakon
zahvata ako se ne upotrijebi.
Prva strcaljka i druga

rezervna Strcaljka moraju biti
dostupne kirurgu koji provodi
subretinalnu primjenu.
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Prvi zdravstveni djelatnik postavlja dvije sterilne Strcaljke od 1 ml, od kojih svaka
sadrzi 0,8 ml razrijedenog voretigen neparvoveka, u sterilnu plasti¢nu vredicu
primjenjujudi asepticku tehniku i zatvara vredicu.

VAZNO

Ako ima vidljivih ¢estica, zamudéenja ili promjene boje, ne koristite Strcaljku.
Nemojte nastaviti ako rezervna Strcaljka nije dostupna za kirurga koji provodi
subretinalnu primjenu.

Postavite sterilnu plasti¢nu vredicu sa Strcaljkama koje sadrze razrijedeni voretigen
neparvovek u odgovarajuci sekundarni spremnik (npr. ¢vrstu plasti¢nu posudu za
hladenje) za isporuku u kirursku salu na sobnoj temperaturi.

VAZNO

Odlozite sve materijale koji su eventualno dosli u dodir s voretigen neparvovekom
u skladu s lokalnim smjernicama za odlaganje bioloskog otpada.
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Prijavljivanje
NUSPOjava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave.
Time se omogucduje kontinuirano praéenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih
radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava
prijave nuspojava: Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem
internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google
Play ili Apple App Store trgovine.
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