Indlaegsseddel: Information til patienten

Luxturna®5 x 10'? vektorgenomer/ml koncentrat og solvens til injektionsveeske, oplgsning
voretigen neparvovec

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Luxturna
Sadan gives Luxturna

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o whE

1.  Virkning og anvendelse
Luxturna er et genterapiprodukt, som indeholder det aktive stof voretigen neparvovec.

Luxturna bruges til at behandle voksne og bgrn med synstab, der skyldes nedarvet retinal dystrofi, der
skyldes mutationer i genet RPE65. Disse mutationer forhindrer kroppen i at danne et protein, der er
nedvendigt for synet, og derfor opstar synstab og i sidste ende blindhed.

Det aktive stof i Luxturna, voretigen neparvovec, er en modificeret virus, som indeholder en
fungerende kopi af genet RPE65. Nar det er blevet indsprajtet, overfares dette gen ind i cellerne i
nethinden, som er det lag bagest i gjet, der registrerer lys. Dette giver nethinden mulighed for at danne
de proteiner, der skal bruges til synet. Den virus, der anvendes til at indfere genet, medfarer ikke
sygdom hos mennesker.

Du vil kun fa Luxturna, hvis gentest viser, at dit synstab skyldes mutationer i genet RPEG5.

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Luxturna

Du vil ikke fa Luxturna

- hvis du er allergisk over for voretigen neparvovec eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Luxturna (angivet i punkt 6)

- hvis du har en gjeninfektion

- hvis du har gjenbetendelse

Kontakt leegen, fer du far Luxturna, hvis noget af ovenstaende gelder for dig, eller hvis du er i tvivl.



Advarsler og forsigtighedsregler

Inden du far behandling med Luxturna:

o Forteel det til leegen, hvis du har tegn pa gjeninfektion eller gjenbetzndelse. Det kan for
eksempel veere tilfeldet, hvis du har rade gjne, er lysfglsom, har haevede gjne eller har smerter i
gjnene.

. Forteel det til legen, hvis du har en aktiv infektion uanset type. Din leege vil muligvis udsatte
behandlingen, indtil infektionen har fortaget sig, da dette legemiddel kan ggre det svarere for
dig at bekeempe en infektion. Se ogsa punkt 3.

Nar du har faet Luxturna:

o Sag leege med det samme, hvis det ene eller begge gjne bliver rade, smme, lysfalsomme, hvis
du ser lysglimt eller uklarheder i synsfeltet, eller hvis du bemaerker, at dit syn bliver varre eller
slaret.

o Du ma ikke flyve eller rejse til hgjtliggende steder, far din leege har sagt, at det er i orden. Under
behandlingen med dette legemiddel indfarer leegen en luftboble i gjet, som langsomt optages af
kroppen. Indtil boblen er helt vaek, kan flyrejser eller rejser til hgjtliggende steder fa boblen til
at udvide sig og fare til gjenskader, herunder synstab. Tal med laegen, inden du tager ud at rejse.

o Du skal undga svemning pa grund af en gget risiko for infektion i gjet. Tal med laegen, inden du
svemmer, nar du har faet behandling med Luxturna.

o Du skal undga anstrengende fysisk aktivitet pa grund af en gget risiko for gjenskader. Tal med
leegen, inden du giver dig ud i anstrengende fysisk aktivitet, nar du har faet Luxturna.

o Du kan fa midlertidige synsforstyrrelser, som for eksempel lysfglsomhed og slgret syn. Fortel
leegen om alle synsforstyrrelser, du oplever. Din laege kan maske gare noget for at reducere
eventuelt ubehag, der er forarsaget af disse midlertidige forstyrrelser.

o Det aktive stof i Luxturna kan midlertidigt udskilles i dine tarer. Du og dine omsorgspersoner
skal lzegge alle brugte forbindinger og affald med tarer og sekret fra naesen i forseglede poser,
inden de smides ud. Disse foranstaltninger skal fglges i 14 dage.

. Du vil maske ikke veere i stand til at donere blod, organer, vaev og celler til transplantation, nar
du er blevet behandlet med Luxturna.

Bgrn og unge
Luxturna er ikke undersggt hos barn i alderen under 4 ar. Data er begraensede.

Brug af andre leegemidler sammen med Luxturna
Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre lzegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller
planlaegger at tage andre leegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du far behandling med Luxturna.

Virkningen af dette leegemiddel pa graviditet og det ufgdte barn er ukendt. For en sikkerheds skyld bar
du ikke fa Luxturna, mens du er gravid.

Luxturna er ikke undersggt hos ammende kvinder. Det vides ikke, om det udskilles i modermalk.
Fortel leegen, hvis du ammer eller planlaegger at gere det. Din leege vil bista dig med at beslutte, om
du skal stoppe med at amme eller ikke fa Luxturna, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for
dit barn og fordelene ved at fa Luxturna for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fa midlertidige synsforstyrrelser, nar du har faet Luxturna. Du ma ikke fgre motorkeretgj eller
betjene maskiner, far dit syn igen er normalt. Tal med laegen, inden du genoptager disse aktiviteter.

Luxturna indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis; dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.



3. Sadan gives Luxturna
Du vil fa Luxturna pa en operationsstue af kirurger med erfaring i gjenoperationer.
Du far Luxturna, mens du er bedgvet. Din laege vil tale med dig om bedgvelsen, og hvordan den gives.

Din lzege vil udfare en gjenoperation, hvor den gennemsigtige gel inde i dit gje fjernes, og herefter
indsprgjte Luxturna direkte under nethinden, som er det tynde, lysregistrerende lag bagest i dette gje.
Dette vil blive gentaget for dit andet gje efter et mellemrum pa mindst 6 dage. Du skal blive til
observation efter operationen i et par timer efter hvert indgreb for at se, hvordan du kommer dig og for
at tjekke for eventuelle bivirkninger fra operationen eller bedavelsen.

Inden behandlingen med Luxturna startes, vil din leege eventuelt bede dig om at tage et leegemiddel,
der vil undertrykke dit immunforsvar (kroppens naturlige forsvar) for at kroppen ikke skal bekeempe
Luxturna, nar det er givet. Det er vigtigt, at du tager denne medicin efter anvisningerne. Hold ikke op
med at tage denne medicin uden farst at tale med laegen.

Hvis du har faet for meget Luxturna

Da du far denne medicin af en lzege, er det usandsynligt, at du vil fa for meget. Hvis det sker, vil l&gen
behandle symptomerne pa passende vis. Fortael det til leegen eller sygeplejersken, hvis du far
synsproblemer.

Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende bivirkninger kan forekomme med Luxturna:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
o Aflejringer under nethinden.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)
. Svind i are- og nethinden

Folgende bivirkninger kan forekomme med indsprgjtningsproceduren:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o Rade gjne

o Gra steer (slering af linsen)

o Forhgjet tryk i gjet

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
Rift i nethinden

@jensmerter

Havede gjne

Nethindelgsning

Blagdning pa bagsiden af gjet

Smerter og gget ubehag i gjet

Slgret centralsyn pa grund af hul i den midterste del af nethinden
Reduktion af hornhindens tykkelse

Irritation af gjnene

Inflammation i gjet



Fornemmelse af fremmedlegeme i gjet

Ubehag i gjet

Abnormitet pa bagsiden af gjet

Kvalme, opkastning, mavesmerter, l&ebesmerter

Andring i hjertets elektriske aktivitet

Hovedpine, svimmelhed

Udslat, haevelser i ansigtet

Angst

Problemer i forbindelse med anbringelse af en tube i luftraret
Nedbrydning af operationssaret

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)
o Uklarhed i den geléagtige masse inde i gjet (uklarheder i glaslegemet)
. Svind i are- og nethinden

Beskadigelse af vavet i gjet kan vaere ledsaget af blgdning og haevelser samt gget risiko for infektion.
Dit syn vil veere nedsat i dagene efter operationen, og det bliver som regel bedre igen. Fortzl det til
leegen, hvis dit syn ikke vender tilbage.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Luxturna opbevares af sundhedspersonalet pa klinikken.

Koncentrat og solvens skal opbevares og transporteres nedfrosset ved < -65 °C. Nar leegemidlet er
opteet, ma det ikke nedfryses igen og skal opbevares ved stuetemperatur (under 25 °C).

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Luxturna indeholder:

- Aktivt stof: voretigen neparvovec. En ml koncentrat indeholder 5 x 102 vektorgenomer (vg).
Koncentratet (0,5 ml ekstraherbart volumen i et 2 ml-enkeltdosishetteglas) skal fortyndes i
forholdet 1:10 inden administration.

- En dosis fortyndet oplgsning indeholder 1,5 x 10* vektorgenomer af voretigen neparvovec i et
leverbart volumen pa 0,3 ml.

- @vrige indholdsstoffer af koncentratet: natriumchlorid (se afsnittet ”Luxturna indeholder
natrium” under punkt 2 i denne indlaegsseddel), natriumdihydrogenphosphatmonohydrat (til
justering af pH-veerdi), dinatriumhydrogenphosphatdihydrat (til justering af pH-vaerdi),
poloxamer 188 og vand til injektionsveaesker.

- Solvenset indeholder natriumchlorid (se slutningen af punkt 2),
natriumdihydrogenphosphatmonohydrat (til justering af pH-veerdi),
dinatriumhydrogenphosphatdihydrat (til justering af pH-veerdi), poloxamer 188 og vand til


http://www.meldenbivirkning.dk/

injektionsvaesker.
Dette leegemiddel indeholder genmodificerede organismer.

Udseende og pakningsstarrelser

Luxturna er et klart, farvelgst koncentrat til oplgsning til indsprgjtning under nethinden, som leveres i
et gennemsigtigt haetteglas af plast. Solvenset er en klar, farvelgs vaske, der leveres i et gennemsigtigt
heetteglas af plast.

Hver foliepose indeholder en seske med 1 hatteglas med 0,5 ml koncentrat og 2 heetteglas med solvens
(hver indeholdende 1,7 ml).

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2024
Andre informationskilder

Denne indlegsseddel fas som lydfil og med stor skriftstgrrelse pa webstedet:
http://www.voretigeneneparvovec.support

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Sikkerhedsforanstaltninger, der skal treeffes for hdndtering og administration af legemidlet

Dette leegemiddel indeholder genmodificerede organismer. Der skal baeres personligt sikkerhedsudstyr
(inklusive kittel, beskyttelsesbriller og handsker) under handtering eller administration af voretigen
neparvovec.

Det intraokulere tryk skal overvages far og efter administration af leegemidlet og behandles pa
passende vis.


http://www.voretigeneneparvovec.support/
https://www.ema.europa.eu/en

Efter administrationen skal patienter instrueres om straks at indberette alle symptomer, der tyder pa
endoftalmitis eller retinalgsning, og sddanne symptomer skal behandles pa passende vis.

Klarggring inden administration

Hver aske indeholder 1 hatteglas med koncentrat og 2 hatteglas med solvens kun til engangsbrug.

Luxturna skal kontrolleres visuelt inden administration. Hvis der ses partikler, uklarheder eller
misfarvning, ma enkeltdosis-hatteglasset ikke anvendes.

Luxturna skal klarggres inden for 4 timer fgr administrationsprocedurens pabegyndelse i
overensstemmelse med fglgende anbefalede procedure udfart under aseptiske forhold.

Opta ét enkeltdosishaetteglas med koncentrat og to heetteglas med solvens ved stuetemperatur.
Fortynding ber pabegyndes, nar alle 3 heetteglas (1 heetteglas med koncentrat og 2 heetteglas med
solvens) er optget. Vend forsigtigt heetteglassene pa hovedet fem gange for at blande indholdet.

Kontrollér for eventuelle synlige partikler eller andre anomalier. Anomalier af enhver art eller synlige
partikler skal indberettes til indehaveren af markedsferingstilladelsen, og produktet ma ikke anvendes.

Overfar 2,7 ml solvens fra de to optgede haetteglas, og dispensér dem til et sterilt, tomt 10 ml
hatteglas med en 3 ml sprgjte.

Til fortynding treekkes 0,3 ml optget koncentrat op i en 1 ml sprgjte og tilsattes det sterile 10 ml
hatteglas, som indeholder solvenset. Vend forsigtigt heaetteglasset pa hovedet mindst fem gange for at
blande indholdet. Kontrollér for eventuelle synlige partikler. Den fortyndede oplgsning skal veaere klar
til let opaliserende. Mark 10 ml hatteglasset med det fortyndede koncentrat som falger: "Fortyndet
Luxturna™.

Klarger ikke spragjter, hvis heetteglasset viser tegn pa skader, eller hvis der observeres synlige partikler.
Sprgjterne til injektion klargares ved at treekke 0,8 ml fortyndet oplgsning op i en steril 1 ml sprgjte.
Gentag den samme procedure for at klargare en reservesprgjte. Spragjterne med produktet skal derefter
overfares i en egnet transportbeholder til operationsstuen.

Foranstaltninger, der skal treeffes i tilfeelde af utilsigtet eksponering

Utilsigtet eksponering skal undgas. Lokale retningslinjer for biologisk sikkerhed skal falges ved

klargering, administration og handtering af voretigen neparvovec.

- Der skal baeres personligt sikkerhedsudstyr (herunder kittel, beskyttelsesbriller og handsker)
under handtering eller administration af voretigen neparvovec.

- Utilsigtet eksponering for voretigen neparvovec, herunder kontakt med hud, gjne og slimhinder,
skal undgas. Eventuelle blotlagte sar skal tildaekkes inden handtering.

- Al spild af voretigen neparvovec skal behandles med et virusdreebende middel som for
eksempel 1 % natriumhypochlorit og opsuges med absorberende materialer.

- Alle materialer, der kan vaere kommet i kontakt med voretigen neparvovec (fx hatteglas,
sprgjte, kanyle, gaze, handsker, masker eller forbindinger), skal bortskaffes i overensstemmelse
med lokale retningslinjer for biologisk sikkerhed.

Utilsigtet eksponering

- I tilfelde af utilsigtet eksponering (fx i form af steenk i gjne eller slimhinder) skal der skylles
med rent vand i mindst 5 minutter.

- | tilfeelde af eksponering af beskadiget hud eller ved kanylestikskader skal det bergrte omrade
renses grundigt med sabe og vand og/eller et desinfektionsmiddel.



Forholdsregler, der skal treffes i forbindelse med bortskaffelse af leegemidlet

Dette leegemiddel indeholder genmodificerede organismer. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf
skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for leegemiddelaffald.

Dosering

Behandlingen skal indledes og administreres af en gjenkirurg med erfaring i makulakirurgi.

Patienter far en enkeltdosis pa 1,5 x 10™ vektorgenomer voretigen neparvovec i hvert gje. Hver dosis
administreres til det subretinale rum med et samlet volumen pa 0,3 ml. Den enkelte administration i
hvert gje udfares pa forskellige dage tet pa hinanden, men med et mellemrum pa mindst 6 dage.

Immunmodulerende regime

Inden indledning af det immunmoderende regime og inden administration af voretigen neparvovec
skal patienten undersgges for symptomer pa alle former for aktive infektioner, og i tilfeelde af en sadan
infektion, ma behandlingen ikke pabegyndes, far patienten er blevet rask.

Det anbefales, at der indledes et immunmodulerende regime 3 dage far administration af voretigen
neparvovec i det farste gje. Planen nedenfor (tabel 1) skal fglges. Indledning af det
immunmodulerende regime for det andet gje skal falge samme plan og skal erstatte fuldfarelse af det
immunmodulerende regime for det farste gje.

Tabel 1 Prze- og post-operativt immunmodulerende regime for hvert gje

Prednison (eller tilsvarende)
1 mg/kg/dag
(maksimalt 40 mg/dag)

3 dage fagr administration af

Pree-operativt Luxturna

Post-operativt

4 dage
(inklusive dagen for
administration)

Prednison (eller tilsvarende)
1 mg/kg/dag
(maksimalt 40 mg/dag)

Efterfulgt af 5 dage

Prednison (eller tilsvarende)
0,5 mg/kg/dag
(maksimalt 20 mg/dag)

Efterfulgt af 5 dage med én
dosis hver anden dag

Prednison (eller tilsvarende)
0,5 mg/kg hver anden dag
(maksimalt 20 mg/dag)

Serlige populationer
/ldre

Voretigen neparvovecs sikkerhed og virkning hos patienter > 65 ar er ikke klarlagt. Data er
begransede. Det er dog ikke ngdvendigt at justere dosis hos &ldre patienter.

Nedsat lever- og nyrefunktion

Voretigen neparvovecs sikkerhed og virkning er ikke klarlagt hos patienter med nedsat lever- eller
nyrefunktion. Det er ikke ngdvendigt at justere dosis hos disse patienter (se pkt. 5.2).

Padiatrisk population

Voretigen neparvovecs sikkerhed og virkning hos barn op til 4 ar er ikke klarlagt. Data er begraensede.
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis hos pediatriske patienter.

Administration

Subretinal brug.

Luxturna er en steril koncentratoplgsning til subretinal injektion, som skal optgs og fortyndes inden

administration.




Dette legemiddel ma ikke administreres ved intravitreal injektion.

Luxturna er et heetteglas til engangsbrug til en enkelt administration i ét gje alene.
Produktet administreres som en subretinal injektion efter vitrektomi i hvert gje. Det ma ikke
administreres i umiddelbar nzerhed af fovea for at opretholde foveal integritet.

Administration af voretigen neparvovec skal udfares pa en operationsstue under kontrollerede
aseptiske forhold. Der skal gives passende anzstesi til patienten inden proceduren. Pupillen i det gje,
der skal injiceres i, skal veere dilateret, og et bredspektret mikrobiocid skal administreres topikalt inden
operationen i henhold til den medicinske standardpraksis.

Administration

Folg trinene nedenfor for at administrere voretigen neparvovetil patienten:

. Fortyndet Luxturna skal kontrolleres visuelt inden administration. Hvis der ses partikler,
uklarheder eller misfarvning, ma legemidlet ikke anvendes.

o Tilslut sprgjten med det fortyndede produkt til forleengerslangen og kanylen til subretinal
injektion. Injicér produktet langsomt gennem forleengerslangen og kanylen til subretinal
injektion for at eliminere eventuelle luftbobler i systemet.

o Det tilgeengelige volumen til injektion i spragjten bekraeftes ved at rette stemplets spids ind efter
den streg, der markerer 0,3 ml.

o Nar vitrektomien er gennemfart, administreres Luxturna ved subretinal injektion med en kanyle
til subretinal injektion, der indfgres via pars plana.

o Anbring spidsen af kanylen til subretinal injektion i kontakt med den retinale overflade under
direkte visualisering. Det anbefalede injektionssted skal befinde sig langs den superiore
vaskulere arkade, mindst 2 mm distalt for centrum af fovea. Injicér langsomt en lille mengde af
produktet, indtil der ses en indledende subretinal blaere, og injicér derefter det resterende
volumen, indtil alle 0,3 ml er administreret (figur 1).

Figur 1 Spidsen af kanylen til subretinal injektion anbragt pa det anbefalede injektionssted
(set fra kirurgens side)

Inferior

Kanyle til subretinal
injektion

Anbefalet

Superior injektionsomrade

. Nar injektionen er fuldfart, fjernes kanylen til subretinal injektion fra gjet.

) Alt ubrugt produkt skal kasseres efter injektion. Reservesprgjten ma ikke beholdes.

. Der udfares veeske/luft-udveksling, idet vaeskedrenage omhyggeligt undgas i nerheden af
retinotomien, der blev skabt til den subretinale injektion.

o Patienten anbringes i rygliggende stilling, sa snart den post-operative periode begynder, og skal
fortsaettes af patienten i 24 timer efter udskrivning.



