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Instruktion for Luxturna

Syfte
Beskriva specifikationer och foreskrifter for beredning av Luxturna. For fordjupad information
om produkten se preparatets produktresumé pa EMA:s hemsida.

Produktspecifikation
Aktiv substans Voretigen neparvovek

Lakemedelsnamn Luxturna 5 x 102 vektorgenom/ml koncentrat och vétska
till injektionsvatska, 16sning

Lakemedelsform Koncentrat och vatska till injektionsvétska, 10sning.

Efter att de tinat upp &r bade koncentratet och vatskan klara,
farglosa vatskor med ett pH pa 7,3.

Innehavare av Novartis Europharm Limited
godkannande for

forsaljning

Riskklass 1

Allman beskrivning
Luxturna &r ett biologiskt lakemedel av typen genterapi.

Voretigen neparvovek ar en gendverforingsvektor som utnyttjar kapsiden av en
adenoassocierad viral vektor av serotyp 2 (AAV2) for dverforing av 65 kDa cDNA av humant
retinalt pigmentepitel protein (hRPEG5) till nathinnan. VVoretigen neparvovek tillverkas av
naturligt forekommande AAV med rekombinant DNA-teknik.
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AAV?2 = Adenoassocierad Virusbaserad Vektor av serotyp 2 (AAV2)
Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Varje milliliter koncentrat innehaller 5 x 102 vektorgenom (vg).

Varje injektionsflaska pa 2 ml fér engangsdos av Luxturna innehaller 0,5 ml extraherbart
koncentrat, vilket forutsatter en spadning pa 1:10 fore administrering.

Efter spadning innehaller varje dos av Luxturna 1,5 x 10 vg i en volym pé 0,3 ml for
administrering.

Tillverkarens specifikationer

Hallbarhet efter 4 timmar i rumstemperatur (15 — 25 °C)
upptining och
spadning

Forvaring Transporteras i djupfryst tillstand (< —65 °C).
Forvaras i frys (- 80 °C ) omedelbart vid mottagande.
Forvaras i originalkartongen.
Datum for mottagandet ska anges pa originalkartongen innan
produkten forvaras i frys.

Ovrigt Nar lakemedlet har tinat upp far det inte frysas igen
Luxturna ska inte blandas med andra lakemedel
(blandbarhetsstudier saknas).

Sdkerhetsdata
Effekter hos friska manniskor
Voretigen neparvovek forvédntas inte vara patogen eller associerad med djur-, vaxt- eller

mikrobiell toxicitet vid doser som praktiskt taget kan uppnas genom miljo- eller
yrkesexponering.
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AAV2-viruset &r inte ként for att orsaka sjukdom hos ménniska. Nar viruspartiklarna slépps ut
i miljon kan de inte foréka sig utanfor cellerna.

Absorption genom kontakt mellan produkten och slemhinneytor eller skarsar/skavsar &r inte
effektiv; darfor anses risken for negativa halsoeffekter pa grund av sadan exponering
forsumbar.

Oavsiktlig exponering

- | fall av oavsiktlig yrkesméssig exponering (t.ex. stank mot dgonen eller slemhinnor), skolj i
minst 5 minuter med rent vatten.

« I fall av exponering av hud som inte &r intakt eller av nalstick, rengér omradet grundligt med
tval och vatten och/eller med desinfektionsmedel

Sarskilda anvisningar - hantering och destruktion
Se &ven Rutin for mottagande, forvaring och beredning/hantering av genterapier.

1. Personal med skar- eller skrapmarken pa huden ska inte arbeta med Voretigen
neparvovek.

2. Spillboxar ska finnas tillgdngliga under alla steg av hantering av Luxturna.

3. Luxturna far transporteras inom och mellan sjukhustomterna pa Sahlgrenska
Universitetssjukhuset i grona plastlador fran Beredningsenheten.

Anvandningsomrade

Luxturna ar avsett for vuxna och barn som har synforlust férorsakad av hereditar retinaldystrofi
pa grund av bekraftade bialleliska RPE65 mutationer och som har tillrackligt med viabla
nathinneceller.

Verkningsmekanism

Den aktiva substansen ar en virusvektor (adenoassociated viral vector serotype 2, AAV2) som
innehaller en normal kopia av genen som kodar for proteinet RPE65. Da Luxturna injiceras i
néathinnan, levererar vektorn den normala genkopian till nathinnans epiteliala pigmentceller,
vilka da kan anvanda denna friska genkopia till att producera normalt humant RPEG5 protein.
Detta aterstaller syncykeln hos dessa celler vilket forbattrar synen.
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Dosering
Patienter kommer att fa en dos Luxturna 5x10*! vektorgenom/ml, 0,3 ml.

Administreringssatt:
Subretinal anvandning.

Bestallning

Vid forsta indikation om att behandling planeras informeras utsedd kontaktperson av
behandlande verksamhet.

Nar behandlingsplan bekraftas lamnas bestéllningsblankett fran verksamheten till
Beredningsenheten. Beredningspersonal bekréftar mottagning av bestallning (via
telefon eller mail till ordinerande lakare).

Forst da bestalls lakemedlet fran Novartis enligt 6verenskommelse.

Mottagande av injektionsflaskor

Injektionsflaskor transporteras i djupfryst tillstdnd pé torris (< —65 °C). Transport sker under
kontinuerlig temperaturdvervakning. Temperaturmatarna ar inbyggda i transportladan liksom
GPS tracking. Transport sker med kurirfirma World Courier.

1.
2.

Utfor farmaceutisk mottagningskontroll enligt generell rutin.

I samband med mottagningskontroll utfors avaktivering av lakemedlet. Detta gors av
en medarbetare fran Apoteket AB.

Nar transportladans lock 6ppnas slutar temperaturévervakningen.

Vid mottagande kontrollerar medarbetare pa Sjukhusapotek tillsammans med
transportdren lakemedlets och transportens integritet samt temperaturdataloggar.
Bekrafta mottagande per e-post till ga.sweden@novartis.com och
luxturna.nordics@novartis.com.

Ange datum och tid for mottagandet pa originalkartongen, packa i zip-lock pase med
smittrisksymbol pa och placera omedelbart pa utsedd plats i frys.

Vid transportavvikelser kontaktar Sjukhusapoteket Novartis utan dréjsmal och skickar
transportavvikelseformulér (Bilaga 3.1 Transportavvikelseformular Diarienr. RS
2022-02104) med beskrivning av avvikelsen, inklusive stddjande bilder eller andra
dokument (om tillampligt), via e-post till ga.sweden@novartis.com och
luxturna.nordics@novartis.com.

Vid temperaturavvikelser under transport (dvs. dar en eller bada
temperaturdataloggarna har larmat) ansvarar transportéren for att ladda ner
temperaturdata och skicka dessa till Novartis for utvardering. Till dess att Novartis
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varderat avvikelsen, ansvarar Sjukhusapoteket for att Luxturna forvaras i karantén
under ratt lagringstemperatur (< -65 °C).

9. Produkten har karantéanstatus tills QA-avdelning pa Novartis skickar en
transporttemperaturutvardering efter leverans. Genom att bekrafta temperatur under
transport frislépps vialerna fér beredning.

Beredning

Upptining av injektionsflaskor

Injektionsflaskor maste tinas fore anvandning. Ange tid nar injektionsflaskor plockas fran frys
pa satsprotokollet och nar beredning startar och slutar.

e F0lj och fyll i satsprotokoll vid beredning av Luxturna.

e Checklista finns pa satsprotokollet — kolla i god tid innan beredning att material som
behdvs finns.

o Ifyllda satsprotokoll sparas i avsedd parm.

e Innan beredning pabdrjas avvakta slutgiltigt besked fran Ogonoperation att
behandlingen kommer ges pa 6verenskommen dag. Forst da kan vialerna plockas ut
fran frysen.

e Luxturna ska hanteras aseptiskt under sterila forhallanden, arbeta i sakerhetsbéank klass
Il enligt generell rutin.

e Dubbla sterila handskar ska anvéndas under beredning.

Referenser

e Produktresumé (datum for senaste éversyn: 2021-11-09)

e Luxturna (voretigen neparvovek) vid hereditar retinaldystrofi NT-radets yttrande till
regionerna 2021-06-01

¢ Bilaga 3 Mottagningskontroll till avtal (Diarienr. RS 2022-02104)

Dokumentation och arkivering
All dokumentation sparas i parm markt ATMP pa Beredningsenheten och arkiveras i 3 ar.
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Ansvar

Sektionsledare ATMP- centrum ansvarar for att halla detta dokument uppdaterat.
Samtlig personal som arbetar med beredningar ansvarar for att félja instruktionerna i detta
dokument.

Ansvaret for att denna instruktion &r kand, uppdateras och foljs ar respektive enhetschef inom
sjukvardsapoteket.

Uppfoljning, utvardering och revision

Sektionsledare ATMP-centrum ansvarar for uppfoljning/revision av innehallet i rutinen.
Avsteg fran rutinen rapporteras i MedControlPRO.

Dokumentation

Styrande dokument arkiveras i Barium. Redovisande dokument ska hanteras enligt sjukhusets
géllande rutiner for arkivering av allmanna handlingar.

Granskare/arbetsgrupp

Ola Blasberg, Farmaceut ,Beredningsenhet VO Lékemedel
Mohammed Radhi, Sektionsledare Beredningsenhet, VO Lakemedel
Bahra Murselovic, Farmaceut, Vardfarmaci, VO Lakemedel

Sabah Nagi, Apotekare, Vardfarmaci, VO Lakemedel
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