Przewodnik

dla Chirurgow:

Podawanie produktu LUXTURNA®
(woretygen neparwowek)
terapia genowa

WAZNA INFORMACJA

Celem tego Przewodnika dla Chirurgow jest przedstawienie
zespotowi operacyjnemu informaciji na temat podawania
produktu leczniczego LUXTURNA® (woretygen neparwowek)
zgodnie z Charakterystykg produktu leczniczego.

Informacje podane w tym Przewodniku sg zgodne ze stanem
na listopad 2020 r. Jezeli ma Pani/Pan pytania dotyczgce
procedury podawania leku lub materiatéw potrzebnych do
podania woretygenu neparwowek, nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Novartis.
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Przeznaczenie

Przewodnika
dla Chirurgow




Przewodnik dla Chirurgdw opisuje materiaty i procedury niezbedne do wykonania wstrzyknigcia
podsiatkdwkowego woretygenem neparwowek. W prezentowanym Przewodniku nie opisano
procedury przeprowadzania standardowej witrektomii przez pars plana z 3 portami. Jedynie chirurdzy
z doswiadczeniem w przeprowadzaniu zabiegow chirurgicznych w obrebie plamki, ktorzy ukonczg
Chirurgiczny Program Szkoleniowy w zakresie procedur wstrzyknie¢ podsiatkowkowych powinni
podawac woretygen neparwowek.

W przewodniku nie opisano sposobu przygotowania woretygenu neparwowek do podania. Nalezy
zapoznac sie z Przewodnikiem dla fachowego personelu medycznego w celu uzyskania informacji
o procedurach przygotowania woretygenu neparwowek.

Woretygen neparwowek podaje sie we wstrzyknieciu podsiatkowkowym za pomoca dostepnej
na rynku kaniuli do wstrzyknie¢ podsiatkdwkowych. Wstrzykniecie podsiatkowkowe wykonuije sie
po zakonczeniu pars plana witrektomii. Woretygen neparwowek nalezy podawac jedynie we
wstrzyknieciu podsiatkdwkowym.
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Niezbedne

materiaty




Osrodek leczniczy musi posiadac standardowe wyposazenie i materiaty stosowane w chirurgii
witreo-retinalnej, ktore musza byc¢ dostepne w sali operacyjnej w dniu zabiegu. Wszystkie materiaty
wymagane do standardowego zabiegu PPV zapewnia oSrodek leczniczy. Poza standardowymi
materiatami, osrodek leczniczy musi zapewnic elementy wyposazenia wymienione ponizej, a opisane
w kolejnych punktach:

e Kaniula do wstrzyknie¢ podsiatkdwkowych (z mikro koricéwkg wykonang z poliamidu o $rednicy
wewnetrznej 41 Gauge).

e Rurka posrednia (wykonana z chlorku poliwinylu, o dtugosci nie wiekszej niz 6 cali (15,2 cm) i Srednicy
wewnetrznej nie wiekszej niz 1,4 mm).

e Dwie jatowe strzykawki zawierajgce rozciericzony woretygen neparwoweku (pierwsza strzykawka
podstawowa i druga zapasowa dostarczone przez apteke).

Kaniula do wstrzyknieé¢
podsiatkowkowych

Tabela 1. Biozgodne kaniule do wstrzyknie¢ podsiatkowkowych

Opis produktu Wytworca Numer referencyjny
PolyTip® kaniula 25G/38G*
25Gx28mm kaniula MedOne Surgical Inc. 3219
z koncowka 38G Sarasota, FL
(012mm) x 5mm

De Juan/Awh kaniula
do wstrzyknie¢
podsiatkowkowych 25G/41G
koncowka 41G (010 mm)

Synergetics Inc. USA -
Bausch & Lomb Inc. 12.03.25
O'Fallon, MO

* Srednica wewnetrzna 41G (gauge).
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WAZNA INFORMACJA

Zapasowa kaniula do wstrzyknie¢ podsiatkdwkowych powinna by¢ zawsze dostepna
podczas podania woretygenu neparwowek.

WAZNA INFORMACJA

Nalezy upewnic sie, ze rozmiar kaniuli do wstrzyknie¢
podsiatkdwkowych jest nie wiekszy niz rozmiar trokara
uzytego do witrektomii przez pars plana.

Rycina 1. Typowa kaniula do wstrzyknie¢ podsiatkdowkowych (prezentowany model: Poly Tip® kaniula 25G/38G
wyprodukowana przez MedOne Surgical Inc., Sarasota, FL; numer referencyjny 3219).
Image copyrights Spark Therapeutics
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Rurka posrednia

W tabeli 2 wymieniono rurki posrednie, ktore zostaty zbadane w eksperymentach biozgodnosci
do stosowania z woretygenem neparwowek. W czasie opracowywania tego przewodnika kazda
zwymienionych rurek posrednich byta dostepna narynku.

Na rycinie 2 pokazano typowa rurke posrednia.

Tabela 2. Biozgodne rurki posrednie

Opis produktu Wytworca Numer referencyjny

Rurka do przeptukiwania oka
15,2 cm (6 cali), Srednica wewnetrza
0,8 mm, Srednica zewnetrzna 1,6 mm,
meskie/zenskie potagczenie
Luer Lock typu

Eagle Labs

Rancho Cucamonga, CA 169-30L-6

Wysokocisnieniowa rurka posrednia
15,2 cm (6 cali), Srednica wewnetrza
1,4 mm, Srednica zewnetrzna 2,29 mm,
rurkaz PCW z meskimi zenskim
potaczeniem Luer Lock

MedOne Surgical Inc.

Sarasota, FL 3243

ID = srednica wewnetrzna; OD = Srednica zewnetrzna.

WAZNA INFORMACJA

Nalezy stosowac jedng z zalecanych
rurek posrednich. Aby unikng¢ zbyt
wysokiej objetosci wypetnienia

nie nalezy stosowac rurki dtuzszej
niz 6 cali (15,2 cm) lub o Srednicy
wewnetrznej wiekszej niz 1,4 mm.

Rycina 2. Typowa rurka posrednia (prezentowany model: rurka do przeptukiwania oka
wyprodukowana przez Eagle Labs, Rancho Cucamonga, CA; numer referencyjny 169-30L-6).
Image copyrights Spark Therapeutics
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Strzykawka

WAZNA INFORMACJA

e Apteka przygotuje 2 strzykawki z woretygenem neparwowek.

® Produkt leczniczy zostanie podany z pierwszej strzykawki, a druga strzykawka bedzie
stuzy¢ jako zapasowa.

e Kazda strzykawka o objetosci 1 ml bedzie zawiera¢ 0,8 ml woretygenu neparwowek.

e Woretygen neparwowek nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej
do czasu podania.

® Procedure podawania produktu nalezy rozpoczaé¢ w ciggu 4 godzin od przygotowania
woretygenu neparwowek przez apteke.

e Po podaniu wszystkie materiaty (w tym strzykawke zapasowa) nalezy usunaé¢ do pojemnika
na odpady biologiczne.

e Nalezy zapozna¢ sie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi bezpieczenstwa biologicznego
w zakresie postepowania i usuwania produktu.

W tabeli 3 wymieniono dostepne na rynku strzykawki, ktore zostaty zbadane w eksperymentach
biozgodnosci do stosowania z woretygenem neparwowek. W czasie opracowywania tego
przewodnika kazda z wymienionych strzykawek byta dostepna na rynku.

Na rycinie 3 pokazano taki rodzaj strzykawki.

Tabela 3. Biozgodna strzykawka

Opis produktu Wytwoérca Numer referencyjny
BD Luer-Lok™ 1ml Beckton, Dickinson &
strzykawka jednorazowa Company 309628
Z podziatkg 1/100 ml Franklin Lakes, NJ
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Rycina 3. Typowa strzykawka (prezentowany model: BD Luer-Lok™ 1 ml, strzykawka jednorazowa,
Franklin Lakes, NJ; numer referencyjny 309628).
Image copyrights Spark Therapeutics
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Procedury przedoperacyjne

Schemat leczeniaimmunomodulujacego

Pozastandardowymiproceduramiprzed-ipooperacyjnymi,wstrzykniecie podsiatkowkowe woretygenu
neparwowek wymaga zastosowania schematu leczeniaimmunomodulujgcego prednizonem.

Przed rozpoczeciem stosowania schematu leczenia immunomodulujgcego i przed podaniem
woretygenu neparwowek nalezy sprawdzic¢ stan pacjenta pod katem objawow czynnych chorob
zakaznych wszelkiego rodzaju. W przypadku wykrycia takiego zakazenia, rozpoczecie leczenia
immunomodulujgcego oraz podanie woretygenu neparwowek musi zosta¢ odtozone do czasu powrotu
pacjenta do zdrowia.

Zaleca sie, aby 3 dni przed podaniem woretygenu neparwowek do pierwszego oka rozpoczac
leczenie immunomodulujgce wedtug schematu przedstawionego w tabeli 4. Rozpoczecie leczenia
immunomodulujgcego dla drugiego oka powinno przebiega¢ wedtug tego samego schematu
i powinno nastgpic po zakonczeniu leczenia immunomodulujacego pierwszego oka. Pacjenci bedg
otrzymywac uktadowe leczenie immunomodulujgce przez przynajmniej 18 dni, a maksymalnie przez
30 dni, w zaleznosci od momentu podania woretygenu neparwowek do drugiego oka.

Tabela 4. Schemat leczeniaimmunomodulujgcego

w okresie przed- i pooperacyjnym do kazdego oka
. 3dniprzed Prednizon (lub jego odpowiednik)
Okres przedoperacyjny odaniem broduktu 1mg/kg mc./dobe
P b (maksymalnie 40 mg/dobe)
4.dni Prednizon (lub jego odpowiednik)
(zdniem podania 1mg/kg mc./dobe
wigcznie) (maksymalnie 40 mg/dobe)
. Nastepnie, Prednizon (lub jego odpowiednik)
Okres pooperacyjny maksvmalnie 5 dni 0,5 mg/kg mc./dobe
y (maksymalnie 20 mg/dobe)
Nastepnie, Prednizon (lub jego odpowiednik)
5 dni stosowania jednej 0,5mg/kg mc. codrugidzien
dawki co drugi dzien (maksymalnie 20 mg/dobe)
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Zagadnienialogistyczne zwigzane
z zabiegiem chirurgicznym

Zagadnienia logistyczne i proces planowania operaciji, opieka przedoperacyjnai transport produktu
z apteki do sali operacyjnej zalezg od punktualnej, skutecznej i spojnej komunikacji pomiedzy
wszystkimi stronami.

Po ustaleniu daty i godziny operaciji, nalezy potwierdzi¢, ze chirurg, asystent, personel salioperacyjnej
i personel apteki zostali o tym poinformowani i przewiduja, ze bedg dostepni w wyznaczonym dniu
i godzinie operacii.

Przynajmniejjeden dzien przed operacijg nalezy potwierdzi¢ dostepnos¢ produktu w apteceiokresli¢
sposob transportu lub wyznaczyc osobe transportujgca produkt z apteki do sali operacyjne;.

Pacjent przejdzie badanie przedoperacyijne i zostanie poddany ocenie przez personel pielegniarski
i anestezjologa w sposob typowy dla zabiegdw oczu w trybie ambulatoryjnym.

WAZNA INFORMACJA
Po dopuszczeniu pacjenta do operacji przez anestezjologa, personel sali operacyjnej
dzwoni do apteki, aby ztozy¢ zamoéwienie na przygotowanie produktu. Nie nalezy

podawaé srodkdw znieczulajgcych przed przygotowaniem produktu i jego
dostarczeniem do sali operacyjne;j.

WAZNA INFORMACJA

Dwie strzykawki (strzykawka podstawowa i druga zapasowa) musza by¢ dostarczone
z apteki.

WAZNA INFORMACJA

Po dostarczeniu woretygenu neparwowek do sali operacyjnej nalezy podac¢ pacjentowi
leki rozszerzajace zrenice oraz odpowiedni srodek znieczulajacy.

LUX_ver.3_11_2020_SURGICAL_FINAL

13



14

Zarys procedury zabiegu

Sposoéb podawania

Woretygenu neparwowek nie wolno podawac we wstrzyknieciu do ciata szklistego. Produkt
podaje sie we wstrzyknieciu podsiatkéwkowym po przeprowadzeniu witrektomii w kazdym oku.
Nalezy poinstruowac pacjentow, aby po wstrzyknieciu podsiatkowkowym bezzwitocznie zgtaszali
wszystkie objawy mogace sugerowac zapalenie wnetrza gatki ocznej lub odklejenie siatkowki;
nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Podanie woretygenu neparwowek nalezy przeprowadzac w sali operacyjnej w kontrolowanych
warunkach aseptycznych. Po uzyskaniu potwierdzenia dostepnosci produktu w aptece, przed
zabiegiem nalezy zastosowaé odpowiednie znieczulenie. Zrenica oka, w ktdrym przeprowadzane
jest wstrzykniecie musi by¢ rozszerzona; przed zabiegiem nalezy zastosowac¢ miejscowo mikrobiocyd
0 szerokim spektrum dziatania, zgodnie ze standardowg praktykg medyczna.

Przed oraz po podaniu produktu nalezy monitorowac cisnienie srodgatkowe oraz wdrozyc¢
odpowiednie leczenie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Unikac przypadkowej ekspozyciji. Nalezy stosowac sie do powszechnie obowigzujacych wytycznych
dotyczacych bezpieczenstwa biologicznego podczas przygotowania, podawania i obchodzenia sie
z woretygenem neparwowek.

e Nalezy zatozy¢ odziez ochronng (np. fartuch laboratoryjny, okulary ochronne i rekawiczki) podczas
przygotowania i podawania woretygenu neparwowek.

e Unikac przypadkowej ekspozyciji na woretygen neparwowek, w tym kontaktu ze skorg, oczami
i btonami sluzowymi. Wszystkie odstoniete rany nalezy zastoni¢ przed przystgpieniem do
postepowania z produktem.

e Wszystkie wycieki woretygenu neparwowek nalezy poddac dziataniu srodka wirusobojczego,
takiego jak 1% roztwoér podchlorynu sodu i osuszy¢ absorbentem.

e \Wszystkie materiaty, ktore mogty miec¢ kontakt z woretygenem neparwowek (np. fiolka, strzykawka,
igta, gaza, rekawiczki, maski i opatrunki) nalezy usung¢ zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi
wytycznymiw zakresie bezpieczenstwa biologicznego.

Przypadkowa ekspozycja

e \W sytuaciji przypadkowej ekspozycji zawodowej (np. rozprysk do oczu lub na btony sluzowe),
sptukiwac produkt czystg woda przez przynajmniej 5 minut.

e \W sytuacji ekspozycji uszkodzonej skory lub zaktuciaigta, doktadnie wyczyscic takie miejsce mydtem
iwodg i (lub) srodkiem dezynfekujgcym.

WAZNA INFORMACJA

Ten produkt leczniczy zawiera organizmy modyfikowane genetycznie.
Niewykorzystany produkt leczniczy musi by¢ usuwany zgodnie z obowigzujgcymi

w danej instytucji wytycznymi dotyczacymi organizméw modyfikowanych genetycznie
i bezpieczenstwa biologicznego, w zaleznosci od obowigzujacych przepisow.

LUX_ver3_11_2020_SURGICAL_FINAL



Zespot operacyjny

Wstrzykniecie podsiatkowkowe woretygenu neparwowek wymaga koordynacji pomiedzy chirurgiem
prowadzacym a asystentem (rycina 4). Skuteczna komunikacja pomiedzy cztonkami zespotu
operacyjnego w czasie zabiegu chirurgicznego jest niezbedna, aby zapewni¢ wtasciwe podanie
woretygenu neparwowek. Chirurg prowadzacy i asystent powinni uzgodni¢ sygnaty komunikujgce
poczatek wstrzykniecia oraz jego zakonczenie.

Na chirurgu prowadzgcym spoczywa
bezposrednia odpowiedzialnosé
zaprzebieg zabiegu, w tym
zanastepujgce zadania:

® Sprawdzenie materiatow

e Montaziprzygotowanie zestawu
do wstrzykiwan

e Witrektomia przez pars plana

® Przygotowanie miejsca wstrzykniecia

e \Wprowadzenie kaniuli do wstrzyknie¢
podsiatkéwkowych do siatkowki
podczas przeprowadzania procedury
wstrzykniecia podsiatkowkowego

® Procedury pooperacyjne

Asystent zajmuje sie strzykawka
zawierajgca woretygen neparwowek
podczas procedury wstrzykniecia
podsiatkowkowego oraz kontrolg

szybkosciwstrzykniecia, podczas gdy Chirurg prowadzacy

chirurg prowadzacy utrzymuje kaniule

do wstrzyknie¢ podsiatkowkowych Rycina 4. Pozycja chirurga prowadzacego i asystenta

we W’raéciwej pozycji. wzgledem pacjenta (widok bez mikroskopu operacyjnego).

Image copyrights Spark Therapeutics

Elementy procedury operacyjnej

Podsiatkowkowe wstrzykniecie woretygenu neparwowek wymaga przeprowadzenia witrektomii
przez pars plana przed wstrzyknieciem podsiatkowkowym. Witrektomie przez pars plana nalezy
wykonac z zastosowaniem standardowych procedur chirurgicznych i medycznych, ktore nie zostaty
szczegotowo opisane w tym przewodniku.

LUX_ver.3_11_2020_SURGICAL_FINAL 1 5
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Sprawdzenie materiatow

1 W salli operacyjnej oraz przed uzyciem, chirurg prowadzgcy powinien sprawdzi¢ opakowanie
kaniuli do wstrzyknie¢ podsiatkdwkowych i rurke posrednia, aby upewnic sig, ze sg nadal jatowe
oraz ze zawartosc¢ opakowan nie zostata uszkodzona. Jezeli koncéwka kaniuli ulegta deformacii
nalezy uzy¢ nowej kaniuli do wstrzyknie¢ podsiatkdwkowych.

2 Przed podaniem leku chirurg prowadzacy powinien sprawdzi¢ woretygen neparwowek zawarty w
obu strzykawkach (podstawowa strzykawkai zapasowa strzykawka). Jezeliwidoczne sg czagstki,
zmetnienie lub przebarwienia, nie nalezy stosowac produktu leczniczego.

UWAGA

W przypadku uszkodzenia lub naruszenia kaniuli do wstrzyknie¢ podsiatkowkowych
NIE uzywac uszkodzonej kaniuli. Sprawdzi¢ zapasowa kaniule do wstrzyknie¢
podsiatkowkowych i, jezeli nie jest uszkodzona lub naruszona, uzy¢ zapasowej kaniuli
do wstrzyknie¢ podsiatkdbwkowych podczas zabiegu.

Montaz i przygotowanie
zestawu do wstrzykiwan

W jatowym polu podtaczy¢ strzykawke zawierajgca rozcienczony woretygen neparwowek do rurki
posredniej i kaniuli do wstrzyknie¢ podsiatkdwkowych (rycina 5). Nastepnie powoli wstrzykiwac
produkt przez rurke posrednig i kaniule do wstrzyknie¢ podsiatkowkowych, aby usungc¢ wszystkie
pecherzyki powietrza.

Przygotowanie materiatow w polu jatowym

1 W polu jatowym wyjac kaniule do wstrzyknie¢ podsiatkdwkowych z opakowania i umiesci¢ na
jatowym obtozeniu, nie zdejmujac przezroczystej plastikowej ostony z koricowki kaniuli.

2 Wyijacé rurke posrednia z opakowania i potozy¢ na jatowym obtozeniu.

3 Wyijac obie strzykawki zawierajgce woretygen neparwowek z jatowej plastikowej torby i potozy¢
najatowym obtozeniu.

LUX_ver3_11_2020_SURGICAL_FINAL



Montaz elementow

1 Podtaczy¢ meska koncowke Luer-Lok™ rurki posredniej do kaniuli do wstrzyknie¢ podsiatkdwko-
wych, nie zdejmujac przezroczystej plastikowej ostony z koncowki kaniuli (rycina 5).

2 Podtaczy¢ podstawowa strzykawke zawierajgcg rozcienczony woretygen neparwowek do zenskiej
koncodwki Luer-Lok™ rurki posrednie.

Strzykawka z produktem LUXTURNA
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Kaniula do wstrzyknie¢
podsiatkowkowych
|

Rycina 5. Montaz zestawu do wstrzykiwan.
Image copyrights Spark Therapeutics

Wypehienie kaniuli do wstrzyknieé podsiatkowkowych
w polu jatowym na jatowym obtozeniu

1 Usunac plastikowg ostone z koncoéwki kaniuli do wstrzykniec¢ podsiatkéwkowych. Zachowac
ostroznosc, aby uniknac¢ wszelkiego zbednego poruszania odstonietej koncowki kaniuli, aby nie
spowodowac jej deformaciji lub uszkodzenia.

N

Ustawi¢ konncowke kaniuli nad jatowym pojemnikiem na odpady biologiczne.

(&)

Trzymac strzykawke pionowo z korncowka typu Luer-Lok™ skierowang do gory i powoliwstrzykiwac
produkt przezrurke posrednigikaniule do wstrzyknie¢ podsiatkdwkowych, aby usungc pecherzyki
powietrza. Kontynuowac wstrzykiwanie do uzyskania objetosci 0,3 ml woretygenu neparwowek
w strzykawce oraz catkowitego usuniecia powietrza z rurki posredniej i kaniuli do wstrzyknie¢
podsiatkdwkowych. Nalezy stosowac sie do lokalnych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
biologicznego podczas przygotowania, podawaniai obchodzenia sie z woretygenem neparwowek
(rycina 6).

4 Potwierdzi¢ objetosc produktu dostepna w strzykawce do wstrzykniecia poprzez ustawienie
koncowki ttoczka w linii z oznaczeniem objetosci 0,3 ml.

5 Napetniong kaniule do wstrzyknie¢ podsiatkowkowych przechowywac w jatowym miejscu do
czasu wstrzykniecia podsiatkowkowego.

LUX_ver.3_11_2020_SURGICAL_FINAL
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WAZNA INFORMACJA

Procedure podania produktu rozpoczaé w ciagu 4 godzin od przygotowania woretygenu
neparwowek przez apteke.
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7 1. Usung¢ ostone
N 2. Ustawic¢ koncowke kaniuli nad jatowym pojemnikiem

3. Usuwac zawartosé strzykawki do uzyskania 0,3 mlleku
w strzykawce

Rycina 6. Napetnianie kaniuli do wstrzyknie¢ podsiatkowkowych.
Image copyrights Spark Therapeutics

Witrektomia przez pars plana (PPV)

WAZNA INFORMACJA

Nalezy unika¢ stosowania trokaréw z zastawkami w celu zapobiegania uszkodzeniom
koncowki kaniuli do wstrzyknie¢ podsiatkéwkowych oraz aby wspomaéc zapobieganie
wzrostowi ci$nienia Srodgatkowego podczas wstrzykniecia podsiatkowkowego. Jezeli
uzywa sie trokaréw z zastawkami nalezy rozwazy¢ usuniecie ostony zastawki trokara
przed wprowadzeniem kaniuli do wstrzyknie¢ podsiatkowkowych.

1 Wykonac¢ witrektomie przez pars plana z 3 portami zgodnie ze standardamileczenia.

2 Wprowadzenie trokara stanowi standard leczenia w operacjach plamki.
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WAZNA INFORMACJA

Nalezy usunaé¢ tak duzo ciata szklistego, jak to mozliwe, szczegdlnie w obszarze
gornej sklerotomii. Nie ma koniecznos$ci usuwania podstawy ciata szklistego poprzez
wgtobienie twardowki.

3 Wywotac tylne odtgczenie ciata szklistego i upewnic sie, ze tylng kore ciata szklistego usunieto
standardowymi srodkami.

Przygotowanie miejsca wstrzykniecia

Sprawdzenie i przygotowanie miejsca wstrzykniecia

1 Sprawdzic¢ obszar plamki i wybranego miejsca wstrzykniecia.

2 Korzystajac ze skrobaczki Tano Diamond Dusted Membrane Scraper (DDMS™; Synergetics USA,
O’Fallon MO) lub podobnego narzedzia, upewnic sie, ze nad plamka ani miejscem wstrzykniecia
nie pozostato ciato szkliste.

3 Jezeli widoczna jest btona nasiatkowkowa (ERM) nalezy jg usung¢ zgodnie ze standardowymi
procedurami postepowania przed wstrzyknieciem podsiatkowkowym.

WAZNA INFORMACJA

W badaniach klinicznych dotyczacych woretygenu neparwowek nie stosowano
barwnikéw ani triamcynolonu, aby wspomoc widocznos$é ciata szklistego lub usuniecie
btony nasiatkowkowej.
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Wybor miejsca wstrzykniecia

Dolny

Widok z perspektywy chirurga,
oko prawe

Nosowy Skroniowy

Zalecane
miejsce wstrzykniecia

Gorny

Rycina 7. Miejsce wstrzykniecia.
Image copyrights Spark Therapeutics

WAZNA INFORMACJA

Zalecane miejsce wstrzykniecia powinno znajdowac sie wzdtuz gérnej arkady
naczyniowej, przynajmniej 2 mm dystalnie od srodka dotka (rycina 7).

1 Aby okresli¢ miejsce wstrzykniecia podsiatkowkowego nalezy wzig¢ pod uwage chorobeianatomie
siatkdwki pacjenta oraz dostepnos¢ miejsca wstrzykniecia.

2 Miejsce wstrzykniecia nie powinno by¢ zlokalizowane w obszarach o cechach patologicznych lub
anatomicznych, takich jak:

e Siatkéwkowa migracja pigmentu

e Wyrazna atrofia

3 Nalezy unikac¢ bezposredniego kontaktu z naczyniami krwionosnymi siatkowki, aby ograniczy¢
ryzyko urazu tetnic/tetniczek siatkdwki i zapobiec powiktaniom zwigzanym z krwawieniem.
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Procedura wstrzykniecia

podsiatkowkowego

1 Obnizyc¢ cisnienie srodgatkowe do 10 mmHg, aby stworzy¢ miejsce dla dodatkowej objetosci (0,3

ml) woretygenu neparwowek w gatce oczne;.

2 Asystent powinien wyjac¢ zestaw do wstrzykiwan ze sterylnego obtozenia i, przytrzymujac
strzykawke, podac kaniule do wstrzykniec¢ podsiatkéwkowych chirurgowi prowadzacemu.

3 Nalezy mie¢ pewnosc, ze kaniula do wstrzykniec
podsiatkowkowych oraz strzykawka zawierajaca
woretygen neparwowek sg wtasciwie podtgczone
do rurki posrednie;.

4 Nalezy potwierdzi¢, ze koniec ttoczka strzykawki
jest ustawiony na 0,3 ml.

5 Chirurg prowadzacy powinien wprowadzi¢
koniec kaniuli do wstrzyknie¢ podsiatkéwkowych
przez trokar stosowany w witrektomii (rycina 8).

6 Stosujgc bezposrednie obrazowanie
koniec kaniuli do wstrzyknie¢ podsiatkowkowych
umieszcza sie tak, aby miat stycznos¢
z powierzchnig siatkowki (rycina 9).

WAZNA INFORMACJA

Skutecznai nieprzerwana
komunikacja pomiedzy chirurgiem
prowadzacym a asystentem jest
wazna dla powodzenia zabiegu.

WAZNA INFORMACJA

Nalezy uwazagc, aby nie zgig¢ konca
kaniuli podczas umieszczania
w trokarze.

Rycina 8. Umieszczanie kaniuli do wstrzyknie¢
podsiatkdowkowych w trokarze do witrektomii.
Image copyrights Spark Therapeutics

Strzykawka
z woretygenem
neparwowek

Trokar
do witrektomii

Kaniula
do wstrzyknie¢

Zalecane miejsce
wstrzyknigcia

podsiatkowkowych \ N,
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Dolny

WAZNA INFORMACJA

Asystent musi poczekaé na
ustng informacje od chirurga
prowadzacego zanim nacisnie
ttoczek, aby rozpoczaé
wstrzykniecie.

Nosowy | Skroniowy

Kaniula do wstrzyknie¢ podsiatkdwkowych

Zalecane miejsce wstrzykniecia

Gorny

Rycina 9. Kaniula do wstrzyknie¢ podsiatkowkowych w poblizu miejsca wstrzykniecia.
Image copyrights Spark Therapeutics

7 Ostroznie umiescic koniec kaniulido wstrzyknie¢ podsiatkowkowychtak, aby zblizytsie donerwowej
czesci siatkdwkioraz umiescic koniec kaniuliw siatkdwce, uwazajac, aby nie spowodowac perforacji
siatkdwki (rycina 10).

8 Chirurg prowadzacy instruuje asystenta, aby powoli wstrzykiwat niewielkg ilos¢ produktu, do czasu,
gdy chirurg prowadzgcy zauwazy poczatkowy pecherzyk podsiatkdwkowy (rycina 11).

WAiNA INFORMACJA Kaniula do wstrzyknig¢
podsiatkdwkowych

.. Siatkdwka sensoryczna

AS.VStent powln|e|.1 Nabtonek barwnikowy

poinformowac chirurga siatkowki

prowadzacego Naczyniowka

o jakimkolwiek oporze Twardowka

odczuwanym przez

asystenta podczas

wciskania ttoczka.

Siatkdwka sensoryczna
Nabtonek barwnikowy siatkowki

Opor moze swiadczyé
o niedroznosci zestawu
do wstrzykiwan lub
przemieszczeniu
konca kaniuli.

Rycina 10. Potozenie kaniuli do wstrzyknie¢ podsiatkdwkowych w trakcie wstrzykniecia.
Image copyrights Spark Therapeutics
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4 — Siatkowka sensoryczna
- Kaniula do wstrzyknie¢ podsiatkdwkowych
— Woretygen neparwowek
—— Nabtonek barwnikowy siatkowki Pecherzyk

Strzykawka
— zworetygenem
neparwowek

Rycina 11. Wstrzykniecie podsiatkdwkowe i powstawanie pecherzyka.
Image copyrights Spark Therapeutics

WAZNA INFORMACJA
9 Jezeli pecherzyk nie zacznie sie tworzyc:

W przypadku nieudanych
préb podniesienia pecherzyka
za pomoca pierwszej strzykawki,

® Przerwac wstrzykniecie i potwierdzi¢ droznosé
kaniuli do wstrzyknie¢ podsiatkowkowych.

® Po potwierdzeniu droznosci, przesungc koniec moze byé wymagana strzykawka
kaniuli do innego miejsca wstrzyknigcia zapasowa w celu zapewnienia
w obrebie miejsca zalecanego. podsiatkéwkowego dostarczania
e Podja¢ probe wstrzykniecia podsiatkéwkowego produktu.

pozostatej iloscileku w nowym migjscu

10 Jezeli pecherzyk zacznie powstawac, kontynuowac powolne wstrzykniecie catej objetosci
0,3 mlworetygenu neparwowek. Asystent powinien przytrzymac wcisniety ttoczek przez okoto
5 sekund po zakonczeniu wstrzykniecia, aby mie¢ pewnosg, ze produkt nie pozostatw kaniulido
wstrzyknie¢ podsiatkowkowych.

WAZNA INFORMACJA

Ksztalt pecherzykai czas niezbedny do uformowania sie pecherzyka réznia sie
u poszczegolnych pacjentow.

1 1 Po zakonczeniu podawania leku usung¢ kaniule do wstrzyknie¢ podsiatkdwkowych z oka.

® Po podaniu leku, wszystkie materiaty (w tym zapasowa strzykawke) nalezy wyrzucic¢ do
pojemnika na odpady biologiczne.

LUX_ver.3_11_2020_SURGICAL_FINAL
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Procedury pooperacyjne

1 Zwickszyé cisnienie srodgatkowe do 30 mmHg.

2 Przeprowadzic¢ petne badanie siatkdowki za pomocg oftalmoskopii posredniej oraz wgtobienia
twardoéwki, w celu oceny wszelkich nieprawidtowosci siatkowki. W przypadku wszystkich
zauwazonych nieprawidtowosci postepowac zgodnie ze standardami opieki medycznei.

3 Przeprowadzi¢ wymiane ptynu na powietrze w jamie ciata szklistego w celu usuniecia
woretygenu neparwowek, ktory mogt naptyngc z miejsca wstrzykniecia podsiatkbwkowego
(retinotomia) i zapewnic tamponade. Starannie unikac przesieku ptynu w poblizu retinotomii
powstatej dla wstrzykniecia podsiatkowkowego.

WAZNA INFORMACJA

Nie umieszczacé konca kaniuli aspiracyjnej w bezposrednim sgsiedztwie miejsca
wstrzykniecia, aby zapobiec usunieciu leku z przestrzeni podsiatkéwkowej.

4 Usung¢ wszystkie narzedzia i trokary do witrektomii.

5 Bezposrednio po zabiegu pacjent powinien utrzymywac gtowe w pozyciji lezacej na wznak,
aprzy wypisie nalezy doradzi¢ pacjentowi, by w miare mozliwosci pozostawat w pozyciji lezacej
nawznak przez 24 godziny.
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Pismiennictwo

1. Novartis Europharm Limited LUXTURNA® Summary of Product Characteristics.
Ostatnia aktualizacja 2011.2020.

2. Data on File_1.2019. Study report for a biocompatiblity study conducted assessing the extension
tube and MedOne cannula described.

3.DataonFile_2.2019. Study report for a biocompatiblity study conducted assessing a subretinal
cannula (De Juan/Awh) and occular irrigation tube described.

4. DataonFile_3.2019. Clinical protocol for a study assessing drug administration and dosing.

5. Dataon File_4.2019. LUXTURNA® Risk Management Plan additional risk minimisation measures
including correct pharmacist and surgeon education, and treatment center requirements.
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