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Luxturna® (Voretigen neparvovec)

Luxturna® (Voretigen neparvovec)

Informationen zur sicheren Anwendung

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von Luxturna unterstiitzen und sicherstellen, dass Arzte und Apotheker sowie
Patienten die besonderen Anforderungen fur die Anwendung des Arzneimittels kennen und
berlcksichtigen.

Dabei stellt das Educational Material, das auch als behoérdlich beauflagtes
Schulungsmaterial bezeichnet wird, eine wichtige Erganzung zur Fach- und
Gebrauchsinformation dar. Das Educational Material ist mit dem ,,Blaue Hand“ Logo
gekennzeichnet und im Risikomanagementplan von Luxturna beschrieben.

Die kostenfreie Bestellung des Educational Material ist moglich Uber: Telefon: +43 1
86657-0, E-Mail: valuebrands.austria@novartis.com.
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Gebrauchsinformation: Infermation fir Patienten

Luxiurna® § = 10" "rk!urgelulﬂu'ml Konzentrat und l.ﬁslrwm'lltzl ur Hrl‘muung clmer
InjektienslGiung
Varetigen neparvovec

v[Ji.cscs Armmcimittel unterlicgt ciner zusttzlichen Uberwachung. Dics ermbglicht eine schnelle
Identifizicrung neuer Erkenninisse dber dic Sicherheit. Sie kinnen dabei helfen, indem Sie jede
aufiretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Mebenwirkungen, siche Ende
Ahbschmitt 4,

Lesen Sie die gesamie Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Theen dieses Areneimitiel

vernbreicht wird, denn sie enthiili wichtige Informationen,

- Heben Sie die Packungsbeilage auf, Vielleicht michien Sie dicse spiter nochmals lesen,

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sic sich an Thren Arzt ader das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dhes gilt auch fiir Mebemwirkungen, die nicht in dicser Packungsheilage
angegeben sind. Siche Abschoit 4,

‘Was in dieser Packungsheilage steht

Was 151 Luxtuma und wofiir wird et angewendet?

Was solleen Sie beachien, bevor lhnen Luxturna verabreicht wird?
Wie wird Ihnen Luxmurna verabreichr?

Welche Mebenwirkungen sind misglich?

Wie ist Luxtuma aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

o A I

1. Wasist Luxturna und wolir wird cs angewendet?
Luxturna i51 cin gentherapeutisches Areneimittel, das den Wirkstoff Voretigen neparvovee enthilt,

Luxturna wird angewendet fiir die Behandlung von Erwachsencn und Kindem min Sehverlust
aufgrund einer erblichen Metzhautdysirophie, die durch Mutationen im 8PE65-Gen verursachi ist.
Diiese Mutationen verhindern, dass der Kdeper ein Protein bilder, welches fiir die Sehkraft norwendig
ist, und fiilren somit zum Verlust des Sehvermdgens und maglicherweise zur Erblindung.

Dier Wirkstoff von Luxturna, Voretigen noparvoves, ist ¢in modifiziertes Virus, das cine
funkrionsfihige Kopie des RPESS-Gens enthilt. Nach der Inpektion transportien das Viras dieses Gen
n die Zellen der Netzhaut, dic Zelbschacht m hmteren Teil des Awges, die fiir dic Lichidescktion
zustiindig 151, Dadurch kann die Netzhaut die Prodeane bilden, dic fisr das Schen bendtigt werden, Das
Wirus, welches das Gen in die Zellen ransportien, verarsacht beim Menschen keine Erkrankungen.

Luxturna wird [hnen nur dann verabreicht, wenn ein Gentest bestingr hat, dass Thr Schverlust durch
Mutationen im RPEGS-Gen verursacht ist.

L Was sallien Sic beachten, bevor lhnen Luxtarna verabreicht wird?

Luxturna wird lhnen nichi verabreichi,

E wenn Sic allergisch pegen YVoretigen neparvovec oder einen der in Abschnatt & genannten
somstigen By fteile digses Ar 15 sind

. wenn Sie eime Augeninfektvon haben

. wenn Sie eine Augenentzimdung haben
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Patientenkarte AT2101089548 12/2020

Name:

Behandeltes Auge

[ ] Linkes Auge [] Rechtes Auge

Datum der
Behandlung

Chargennummer
des Produktes

Behandelnder Augenarzt
Name:

Telefonnummer:
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Gebrauchsinformation:
Information fur Patienten

Luxturna® 5 x 10" Vektorgenome/ml Konzentrat und
Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslisung

Voretigen neparvovec

W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht
gine schnelle ldentifizierung neuer Edsenntnisse dber die Sicherheit. Sie kiinnen dabei
helfen, indem Sie jede auftretende Neberwirkung melden. Himweise zur Meldung von
Nebermirkungen, sishe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Ihnen dieses
Arzneimittel verabreicht wird, denn sie enthlt wichtige Informationen.
# Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht michten Sie diese spéter nochmals lesen.

= Wenn Sig weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal,

= Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Luxturna und wofilr wird es angewendst?

2. Was solften Sie beachten, bevor [hnen Luxturmna verabreicht wird?
3. Wie wird lhnen Luxturna verabreicht?

4, Welche Neberwirkungen sind maglch’?

5. Wie ist Luxtuma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Version: 5.0; Genehmigung 0920124
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Patientenkarte

Name:

Behandeltes Auge

| Linkes Auge [ ] Rechtes Auge

Datum der
Behandlung

Chargennummer
des Produktes

Behandelnder Augenarzt

Name:

AT2 101089548 1272020

Telefonnummer:
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'Dm:m Armcimitte] unterdicgt einer susitzlichen Uberwachung, Dics erméglicht cine schnelle
Idenifizierung never Erkennmmisse Gber die Sicherheit. Angehonige von Gesundheitsberufen sind
aufgeforden, jeden Verdachrafall einer Mebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Mebenwirkungen, siche Abschnin 4.8,

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Luxturna® 5 = 10" Vekiorgenome/'m] Konzentrat und Losungsmitie] zur Herstellung einer
Injektionslisung

1, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

L1 Allgemeine Beschreibung

Vorctigen neparvovec ist ein Gentransfer-Vektor, der das Kapsid eines Adeno-assoziierten viralen
Vektors vom Serotyp 2 {AAV2) als Transportvehike] fiir dic ¢DNA des humanen retinalen
Prgmentepithel-spezifischen 65 kDa-Protem (hEPE6S) in die Reting verwendet. Voretigen neparvovee
wird aus Wildiyp-AAN2 matiels rekombananier DMNA-Techniken gewonnen,

11 Qualitative und g itative X tznmy

Jeder ml Konzentrag enthiile 5 = 10'* Vektorgenome (Vb

Jede Durchstechflasche Luxtwrma enthélt ein extrahierbares Volumen von 0.5 ml Konzentral
1'|:|'|L||)r.it|'|[ 28w ok ‘L"ckh‘lrgtnl.‘lmn:l. das var "-rtmhr::iu!‘lurlg 1200 verd innt werden s, siche
Abschnin 6,6,

Wach der Verdiimnung von 0,3 ml Konzentrat mit 2,7 ml Losungsmartel enthili jeder ml
= 10" Vekorgenome. Jede Dosis von 0,3 ml Luxiumna enthaly 1,5 = 10" Vektorgenoms,

Vollstindige Auflismng der sonstigen Bestandieile, siche Abschnim 6.1.

R DARREICHUNGSFORM

Konzentrat und Lasungsmiticl zur Herstellung einer Injekiionsldsung.

Mach dem Aufiaven ous dem pefrorenen Zustand sind sowoh] das Konzentrat als auch das
Lisungsmittel klare, farblose Fliissigheiten mit einem pH-Wert von 7,3,

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiele

Luxturna wird angewendet zur Behandlung von erwachsenen und padintrischen Fatienten mit
Schverluu aqurul‘uJ einer erbhichen Nl:‘l.d'l:luulg,'ﬁ!rup}l'm. die :m!'nm:hg:wiemnm biallelischen £PEAS-
Mutationen berubt, und die Gber avsreichend lebensfiihige Mewrhautzellen verfiigen,

4.1 Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung muss durch einen Metzhautchirurgen mit Erfahrung in der Durchfihrung von
Makulaoperationen eingeleitet und durchgefihn werden.
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https://www.novartis.at/pi/spc/FI_Luxturna.pdf

Handbuch zur Vorbereitung der
Injektionslosung von LUXTURNA®
(Voretigen Neparvovec)

LUXTLIRNA® wird angewendet zur Behandlung von erwachsenen und padiatrischen Patienten mit
Sehveriust aulgrund einer erblichen Netzhautdystrophie, die auf nachgewiesenen biallelischen
RPERS-Mutationen beruht, und die Gber ausreichend lebenstahige Netzhautzallen verfigen.

Der Wirkstoff von LUXTURMA® heifit Voretigen Nepanmovec, Disse Bezsichnung wird im Folgenden verwendst.

Diazes Handbuch zur Vorbereitung der Injektionslosung von LUXTURMA® wurde als Teil der Zulassungs-
auflagen des Araneimittels erstedlt und mit der Behdrde abgestimmi. Es soll als zusitliche risikomini-
mierende MaBnahme sicherstelien, dass alle, die Voratigen Neparvovec amvenden, die besonderen
Sicherheitzanforderungen kennen und bericksichtigen und dadurch das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des
Armaimittels erhahen,

Bitte beachten Sie ebenfalls die Fachinformation zu diesem Produkt.

Die Vorbereitung der Voretigen Neparvovec-Injektionsldsung sollte nur von entsprechend
geschultem Fachpersonal durchoefiihrt werden.

W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitdichen (berwachung. Dies ermaglicht eine schnelle Identifi-
pierung never Erkenninisse Gber die Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsbenufan sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Himwveize zur Maldung von Nebemairkungen
finden Sie auf der Rlckseite dieses Handbuchs,

Veraior: 2.0, Dabumn der Ersteflung 12/2020, AT2101089548
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Handbuch fur Netzhaut-Chirurgen
und assistierende Netzhaut-Chirurgen
zur Verabreichung von LUXTURNA®
(Voretigen Neparvovec)

LUXTURNA® wird angewendet zur Behandlung von erwachsenen und padiatrischen Patienten mit
Sehwverust aufgrund einer erblichen Netzhautdystrophie, die auf nachgewiesenen biallefischen
RPEGS-Mutationen beruht, und die iber ausreichend lebenstahige Metzhautrallen verfigen.

Der Wirkstoff vorn LUXTURMA® haifit Voretigen Nepanaovec, Diase Begeichmung wird im Folgenden verwendeat,

Dieses Handbuch fiir Netzhaut-Chirurgen und assistierende Netzhaut-Chirurgen zur Verabreichung

von LUXTURMA® wurde als Teil der Zulzssungsauflagen des Arzneimittels erstellt und mit der Behdrde
abgestimmt. B soll als ausdtzliche risikominimierande MaBnaahme sicherstallen, dass alle, dia Voretigen
Weparvoves amvendean, die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und berbcksichtigen und
dadurch das Mutzen-Risiko-Verhdlnis des Arzneimittels erhihen,

Folgen Sie unbedingt den in diasern Handbuch beschriebenan Abldufen, Durch aine Standardisierung der
Verabreichung von Voretigen Neparovec sollan die mit der Anwendung in Zusammenhang stehenden
Risiken minimiart und eine sichara Verabraichung des Arzneimitiels gewdhrlaistet werden.

Bitte beachten Sie ebenfalls die Fachinformation zu diesem Produkt.

Die Verabreichung der Voretigen Neparvovec-Injektionslosung darf nur von
entsprechend geschulten Netzhaut-Chirurgen durchgefiihrt werden.

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt siner zusitdichen Uberwachung. Dies ermdglicht eing schnalle Identifi-
fiarung neusr Erkenminisse Gber die Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsbenufen sind aufgafordert,
jeden Verdachtsiall einer Mebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung won Nebemwirkungen
finden Sie auf der Huckseite dieses Handbuchs.

Verakor: 2.0, Dabum der Ersfellung 1272020, AT2101089548

LUXTURNA® Handbuch zur Verabreichung der Injektionslosung
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