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Veiledning til apoteket

Dosetilberedning av
V¥ Luxturna® (voretigen neparvovek)

VIKTIG

Hensikten med denne veiledningen er & gi apoteket informasjon om hvordan Luxturna®
(voretigen neparvovek) skal tilberedes i samsvar med godkjent produktinformasjon, som
kan sgkes opp pa www.felleskatalogen.no. Pa samme sted er alt oppleeringsmateriell
tilgjengelig.

Dersomdu har spegrsmal om tilberedningen av voretigen neparvovek, kontakt din
Novartis-representant.

Luxturna® (voretigen neparvovek) er indisert til behandling av voksne og pediatriske
pasienter med synstap pa grunn av nedarvet retinal dystrofi forarsaket av bekreftet bialleliske
RPE65-mutasjoner, og som har tilstrekkelig med levedyktige retinale celler.

V¥ Dette legemiddelet er underlagt seerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon
saraskt som mulig. Helsepersonell oppfordres til A melde enhver mistenkt bivirkning pa
elektronisk meldeskjema: www.dmp.no/meldeskjema.

') NOVARTIS

»



Innhold

Formalet med veiledningen

Dosering

Formulering og styrke

Dosetilberedning

Nadvendig utstyr

Fortynning

Klargjering av voretigen neparvovek til subretinal injeksjon

NO241213_11330832



Formalet med veiledningen

Formalet med denne veiledningen er & gi apoteket informasjon om hvordan en dose av
Luxturna® (voretigene neparvovek) skal tilberedes i samsvar med preparatomtalen.

Voretigen neparvovek skal tilberedes av farmasgyter som har fatt oppleering
i tilberedning av dette genterapeutiske legemidlet.
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Dosering

Formulering og styrke

Hver mlkonsentratinneholder 5 x 102 vektorgenomer (vg). Hvert 2 ml hetteglass med en enkeltdose voretigen
neparvovek inneholder 0,5 ml uttrekkbart konsentrat til subretinal injeksjon, som ma fortynnes 1:10 far administrering.
Hver dose voretigen neparvovek inneholder 1,5 x 10" vg i et administrasjonsvolum pa 0,3 ml.
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Dosetilberedning

Nodvendig utstyr

Falgende utstyr er nadvendig for fortynning og tilberedning av administrasjonssprayter:

« Etthetteglass med en enkeltdose Luxturna® (voretigen neparvovek)
« To2mlhetteglass med opplasningsvaeske

- En3mlsterilsproyte

«  En20 G 25mm sterilkanyle

« Tre1mlsterile sproyter

«  Tre27 G13 mmsterile kanyler

« Tosterile sproytehetter

« Ett10 mlsterilt tomt hetteglass av glass

+  Ensterilduk

. Ensterilplastpose

« Tosterile etiketter tiladministrasjonssproytene
«  Ensteril blank etikett

« Tosterile hudtusjer

Konsentratet og opplosningsvaesken skal oppbevares ved minus 65 °C eller kaldere.
Etter at hetteglassene er tint, skal de holdes ved romtemperatur.

Tabell 1angir en kommersielt tilgjengelig sproyte som har veert testet for biokompatibilitet med voretigen neparvovek.
Denne sprayten var kommersielt tilgjengelig da denne veiledningen ble utarbeidet. Figur 1viser denne sproyten.

Tabell 1. Steril biokompatibel sprayte

Produktbeskrivelse Produsent Referansenummer
BD Luer-Lok™ Becton, Dickinson & Company | 309628
1mlengangssprayte Franklin Lakes,NJ,USA

med 1/100 ml-gradering
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Figur 1. Egnet sproyte (vist modell: BD Luer-Lok™ 1ml engangssprayte. Franklin Lakes, NJ, USA; referansenummer 309628)
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Fortynning

Dosen med voretigen neparvovek skal tilberedes innen 4 timer for oppstart av administrasjonsprosedyren ogisamsvar
med felgende anbefalte prosedyrer, under aseptiske betingelser i et biologisk sikkerhetsskap (BSC) klasse [l med
vertikal lamineer luftstram.

VIKTIG

Ved tilberedning av voretigen neparvovek tiladministrering skal det alltid benyttes steril teknikk under aseptiske
betingelseriet BSC klasse Il med vertikal laminaer luftstrom.

1. Tininnholdetiesken, 1hetteglass med en engangsdose voretigen neparvovek og 2 hetteglass med
opplasningsveaeske, ved romtemperatur. Sjekk hetteglassene for skader. Sjekk at holdbarhetsdatoen til
hetteglassene med voretigen neparvovek og opplasningsvaeske ikke er overskredet. Bland innholdeti
hetteglassene med tint opplasningsveeske ved & vende dem forsiktig opp og ned omtrent 5 ganger, og sjekk
hetteglassene med opplasningsveeske for partikler, uklarhet eller misfarging. Eventuelle avvik eller synlige partikler
skal rapporteres til Novartis og legemidlet skal ikke brukes.

VIKTIG

Sjekk hetteglassene for partikler, uklarhet eller misfarging etter tining. Ved synlige partikler, uklarhet eller misfarging,
skal ikke hetteglasset/hetteglassene brukes.

2. Finnfremen 3 ml steril sprayte, en 20 G 25 mm steril kanyle og et 10 ml tomt sterilt hetteglass av glass.

3. Overfar 2,7 mlav opplasningsveesken til 10 ml hetteglasset ved hjelp av den sterile 3 ml sprayten med den sterile 20
G 25 mm-kanylen. Overfor forst 1,4 ml fra det ene hetteglasset med opplasningsveeske og sa 1,3 ml fradet andre.
Kast kanylen og spraytenien egnet avfallsbeholder for skarpe gjenstander.

4. Blandinnholdetihetteglasset med en tint enkeltdose voretigen neparvovek ved & vende det forsiktig opp og ned
cirka5ganger.

5. Sjekk hetteglasset med voretigen neparvovek for partikler, uklarhet eller misfarging. Den fortynnede opplasningen
skal veere klar til svakt uklar.

VIKTIG

Dersomdet foreligger synlige partikler, uklarhet eller misfarging, skal hetteglasset ikke brukes. Alle avvik og synlige
partikler skal rapporteres til Novartis Norge AS.
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6. Trekk opp 0,3 mlvoretigen neparvovek ien 1ml steril sproyte med en 27 G 13 mm steril kanyle (figur 2).

Figur 2. Spragyte med 0,3 mlvoretigen neparvovek.

7. Overfor 0,3 mlvoretigen neparvovek til det sterile 10 ml hetteglasset sominneholder 2,7 ml opplasningsveeske
fratrinn 3. Kast kanylen og spraoyteniegnet avfallsbeholder for skarpe gjenstander. Vend 10 ml hetteglasset
forsiktig opp og ned cirka 5 ganger for & blande innholdet.

VIKTIG
Blantinnholdet i hetteglasset sominneholder voretigen neparvovek og opplasningsveeske, ved & vende hetteglasset
forsiktig opp og ned cirka 5 ganger.

8. Brukden sterile blanke etiketten og den sterile hudtusjen til @ merke 10 ml hetteglasset som inneholder fortynnet
voretigen neparvovek med felgende: “Fortynnet LUXTURNA”".

9. Fjernaltutstyr fra sikkerhetsskapet, unntatt hetteglasset som er merket “Fortynnet LUXTURNA”. Rengjer
sikkerhetsskapet far de neste trinnene utferes, og plasser hetteglasset til venstre i sikkerhetsskapet.
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Klargjoring av voretigen neparvovek til
subretinal injeksjon

Det er ngdvendig med to operatarer for & overfare 0,8 ml voretigen neparvovek fra 10 ml hetteglasset merket
“Fortynnet LUXTURNA” over i hver av to sterile 1 ml sproyter. Hensikten er & sikre at sproytene forblir sterile, inkludert
den ytre overflaten pa sproytene som skal handteres av kirurgen.

Hovedoperataren vil trekke opp 0,8 ml fortynnet voretigen neparvovek i hver av to sterile 1ml sproyter og deretter
plassere begge sproyteneien steril plastpose. Hovedoperataren vil kun bergre sterile overflater, og hans/hennes
hender holdes innei sikkerhetsskapet giennom hele tilberedningen og pakkingen av de to sterile 1ml sproytene med
voretigen neparvovek. Assistentoperataren vil pakke ut det ngdvendige utstyret pa en slik mate at alt utpakket utstyr
forblir sterilt.

VIKTIG

Oppretthold steriliteten gijennom hele prosedyren, og bruk sterilteknikk.

1. Plasser ensteril duk, en steril plastpose, en steril hudtusj og 2 sterile etiketter i sikkerhetsskapet. Hovedoperataren
skifter til et nytt par sterile hansker. Plasser den sterile duken nger hovedoperateren, pa hgyre side avden
steriliserte overflatenisikkerhetsskapet i avstand fra den fortynnede voretigen neparvovek-opplasningen.
Assistentoperataren pakker ut utstyretinne i sikkerhetskapet, inkludert de to sterile 1ml spraoytene, to 27 G13 mm
sterile kanyler og 2 sterile sproytehetter, og passer pa at hovedoperateren kun trenger & bergre sterile overflater
mens han/hun plasserer utstyret pa den sterile duken.

2. Forneste trinn skifter assistentoperataren til et nytt par sterile hansker og plasserer seg til venstre for

hovedoperataren. Under trinn 3 holder assistentoperateren 10 ml hetteglasset som er merket “Fortynnet
LUXTURNA", som vist nedenfor (figur 3a).

Hovedoperator

Assistentoperator

Figur 3a. Forste plassering av operaterene under tilberedning av spraytene til administrasjon av voretigen neparvovek.
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3. Hovedoperataren trekker opp 0,8 ml fortynnet voretigen neparvovek i en 1ml steril sproyte ved bruk aven 27 G
13 mm steril kanyle, mens assistentoperataren holder 10 ml hetteglasset. Etter innfaring av kanylen (figur 3a) snur
assistentoperateren 10 ml hetteglasset slik at hovedoperataren kan trekke opp 0,8 ml uten & bergre overflaten pa 10

ml hetteglasset (figur 3b).

Figur 3b. Andre plassering av operatgrene under tilberedning av spraytene til administrasjon av voretigen neparvovek.

4. Hovedoperataren fierner kanylen og setter en steril sproytehette pa den sterile sproyten, kaster kanylenien egnet
avfallsbeholder og fester en steril etikett pa administrasjonssprayten. Etiketten festes slik at graderingene pa
sprayten ikke tildekkes, men er godt synlige.

5. Hovedoperataren gjentar de 2 foregaende trinnene for a tilberede totalt 2 administrasjonssprayter. Merk den
forste sproyten “Fortynnet LUXTURNA”, og merk den andre sproyten “Reserve Fortynnet LUXTURNA” ved bruk
av den sterile hudtusjen. Den andre sprayten vil vaere en reservesprayte for kirurgen som utferer den subretinale
administrasjonsprosedyren. Reservesproyten skal kastes etter operasjonen dersom denikke blir brukt.

6. Sjekk begge sproytene.

VIKTIG

Tilbered totalt 2 sprayter, der den ene skal veere reserve for kirurgen. Reservesproyten skal kastes etter operasjonen

dersom denikke blir brukt. Begge spraytene skal veere tilgjengelig for kirurgen under den subretinale administrasjonen.
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7. Vedbrukav steril teknikk legger hovedoperateren de to 1ml sterile spraytene som hver inneholder 0,8 ml fortynnet
voretigen neparvovek, i en steril plastpose og forsegler posen.

VIKTIG

Dersom det foreligger synlige partikler, uklarhet eller misfarging, skal spraoyten ikke brukes. Ikke fortsett dersomen
reservesprayte ikke er tilgjengelig for kirurgen som skal utfare den subretinale administrasjonen.

8. Plasser den sterile plastposen med sprayter med fortynnet voretigen neparvovek i en egnet sekundaerbeholder
(f.eks. enkjoleboks av hardplast) for levering til operasjonsrommet ved romtemperatur.

VIKTIG

Kast alt materiale som kan ha veert i kontakt med voretigen neparvovek
i samsvar med lokale retningslinjer for denne typen biologisk avfall.

Novartis Norge AS

Postboks 4284 Nydalen
04010slo

Tel+4723 052000
medinfo.nordics@novartis.com
www.novartis.no
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