Kirurski prirucnik
za primjenu lijeka LUXTURNA
(voretigen neparvovek)

Ovaj kirurski priru¢nik predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za
stavljanje lijeka Luxturna u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene
u sazetku opisa svojstava lijeka Luxturna. Za potpune informacije prije primjene lijeka
molimo da proditate sazetak opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/
Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj je lijek pod dodatnim praéenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na
nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaéi na internetskim stranicama Agencije

za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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Vazno

* LUXTURNA® (voretigen neparvovek) je indicirana za lije¢enje odraslih i pedijatrijskih
bolesnika s gubitkom vida zbog naslijedene distrofije mreznice uzrokovane
potvrdenim bialelnim RPE65 mutacijama, koji imaju dovoljno vijabilnih stanica
mreznice.

® Ovaj kirurski priru¢énik opisuje materijale i postupke potrebne za izvodenje
LUXTURNA® subretinalne injekcije (voretigen neparvovek). Ovaj priru¢nik ne
opisuje postupke za izvodenje standardne pars plana vitrektomije (PPV) s tri otvora.
Voretigen neparvovek smiju primjenjivati samo kirurzi s iskustvom u izvodenju
operacija makule koji su sudjelovali u LUXTURNA® programu kirurske edukacije o
postupcima primjene subretinalne injekcije.

* Ovaj priru¢nik ne opisuje ljekarnicke postupke za pripremu voretigen neparvoveka
radi primjene. Proditajte Ljekarnicki priru¢nik za vise informacija o ljekarnic¢kim
postupcima za pripremu voretigen neparvoveka.

* Voretigen neparvovek daje se putem subretinalne injekcije pomoéu komercijalno
dostupne kanile za subretinalnu injekciju. Subretinalna injekcija izvodi se nakon
PPV-a. Voretigen neparvovek se smije primjenjivati samo subretinalnom injekcijom.
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Potrebni materijal

Na dan zahvata, centar za lijecenje u operacijskoj sali treba imati dostupnu standardnu
opremu i pribor koji se koristi za vitreoretinalnu operaciju. Sve materijale potrebne za
standardnu PPV osigurava centar za lijecenje. Osim ovih standardnih materijala, centar
za lijecenje takoder mora nabaviti predmete koji su navedeni u nastavku i detaljnije
opisani u sljede¢im poglavljima:

e Kanila za subretinalnu injekciju (s poliamidnim mikro vrhom unutarnjeg promjera od
41 Q).

e Produzna cjevcica (napravljena od polivinil klorida duljine najvise 6" (15,2 cm) i
unutarnjeg promjera najvise 1,4 mm).

e Dvije sterilne Strcaljke koje sadrze razrijedeni voretigen neparvovek (1 osnovna
Strcaljka i druga rezervna Strcaljka koju osigurava ljekarna).

Kanila za subretinalnu injekciju

U Tablici 1. navedene su kanile za subretinalnu injekciju koje su testirane u ispitivanjima
biokompatibilnosti za uporabu s LUXTURNOM (voretigen neparvovek). Svaka od ovih
kanila bila je komercijalno dostupna u vrijeme izdavanja ovog priru¢nika.

Slika 1. prikazuje ilustraciju kanile za subretinalnu injekciju.

Tablica 1. Biokompatibilne kanile za subretinalnu injekciju

Opis lijeka Proizvodac Referentni broj

anila 25 G/38 G

MedOne Surgical, Inc.

fRlin s vihom 38 G Sarasota, Florida

De Juan/Awh
kanila za subretinalnu
injekciju 25 G/41 G
Vrh 41 G (0,170 mm)

Synergetics, Inc. USA -
Bausch & Lomb, Inc. 12.03.25

O'Fallon, Missouri

* Unutarnji promjer 41 G.
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VAZNO

Rezervna kanila za subretinalnu injekciju mora biti dostupna prilikom svake
primjene voretigen neparvoveka.

Slika 1. llustracija kanile za subretinalnu injekciju (prikazani
model: PolyTip® kanila 25 G/38 G, proizvodac: MedOne
Surgical, Inc., Sarasota, Florida; referentni broj 3219).

VAZNO

Pazite da promjer kanile za subretinalnu injekciju ne
bude vedi od veli¢ine troakara koji ¢e se koristiti za PPV.
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Produzna cjevdica

U Tablici 2. navedene su produine cjevCice koje su testirane u ispitivanjima
biokompatibilnosti za uporabu s voretigen neparvovekom. Svaka od navedenih
produznih cjevcica bila je komercijalno dostupna u vrijeme izdavanja ovog priru¢nika.

Tablica 2. Biokompatibilne produzne cjevcice

Opis lijeka Proizvodac Referentni broj

za ispiranje oka
,)’ UP 0,8 mm, VP Eagle Labs 169-30L-6

uski/zenski kraj Rancho Cucamonga, Kalifornija
ock nastavka

Visokotla¢na

produZna cjevcica MedOne Surgical, Inc.
15,2cm (6), l.JP 1.'4 mm, - Sarasota, Florida

VP 2,29 mm, PVC cjevcica s muskim
i Zenskim luer-lock nastavkom

3243

UP= unutarnji promjer; VP= vanjski promjer.

VAZNO

Koristite jednu od preporucenih
produznih cjevcica. Kako biste
izbjegli preveliki volumen
punjenja, nemojte koristiti
cjevcicu duljine veée od 6”
(15,2 cm) ili unutarnjeg
promjera veceg od 1,4 mm

Slika 2. llustracija produzne cjevcice
(prikazani model: cjevcica za ispiranje oka,
proizvodac¢: Eagle Labs, Rancho Cucamonga,
Kalifornija; referentni broj 169-30L-6).
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Strcaljka

VAZNO

e Ljekarna ¢e pripremiti 2 strcaljke voretigen neparvoveka.

e Prva ce se strcaljka koristiti za primjenu lijeka, a druga Strcaljka ¢e sluziti
kao rezerva.

e Svaka Strcaljka od 1 ml sadrzavat ¢e 0,8 ml voretigen neparvoveka.
e Cuvajte voretigen neparvovek na sobnoj temperaturi do primjene.

e Zapocnite postupak primjene unutar 4 sata nakon sto ljekarna pripremi
voretigen neparvovek.

¢ Nakon primjene, sve materijale (ukljucujuci i rezervnu Strcaljku) potrebno je
odloZiti u spremnik za odlaganje bioloskog otpada.

e Proucite lokalne smjernice za biosigurnost koje se odnose na rukovanje i
zbrinjavanije lijeka.

U tablici 3. navedena je komercijalno dostupna Strcaljka koja je testirana u ispitivanjima
biokompatibilnosti za uporabu s voretigen neparvovekom. Ta je Strcaljka bila
komercijalno dostupna u vrijeme izdavanja ovog prirucnika, a prikazana je na slici 3.

Tablica 3. Biokompatibilna Strcaljka

Opis lijeka Proizvodac Referentni broj

Beckton, Dickinson &

Company 309628

Franklin Lakes, New Jersey

Slika 3. llustracija Strcaljke (prikazani model: BD Luer-Lok™ Strcaljka za jednokratnu
uporabu od 1 ml, Franklin Lakes, New Jersey; referentni broj 309628).
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Postupak

Predoperativni postupc

Imunomodulacijski rezim

Osim standardnih postupaka prije i poslije operacije, LUXTURNA subretinalna injekcija
(voretigen neparvovek) zahtijeva primjenu prednizona u imunomodulacijskom rezimu.

Prije zapodinjanja imunomodulacijskog rezima i primjene voretigen neparvoveka
mora se provjeriti ima li bolesnik simptome aktivne infektivne bolesti bilo koje vrste.
U slucaju takve infekcije, pocetak imunomodulacijskog rezima i naknadnog lijecenja
voretigen neparvovekom mora se odgoditi dok se bolesnik ne oporavi.

Pocevsi 3 dana prije primjene voretigen neparvoveka u prvo oko, preporucuje
se zapoceti imunomodulacijski rezim prema rasporedu prikazanom u tablici 4.
Zapocinjanje imunomodulacijskog rezima za drugo oko treba pratiti isti raspored i
uslijediti nakon dovrSetka imunomodulacijskog rezima za prvo oko. Bolesnici ¢e biti
na sistemskom imunomodulacijskom reZzimu od najmanje 18 dana do najvise 30 dana,
ovisno o vremenu primjene voretigen neparvoveka u drugo oko.

Tablica 4. Imunomodulacijski rezim prije i poslije operacije za svako oko

Prednizon (ili ekvivalent)

2 operacije 3 dana prije primjene 1 mg/kg/dan
(najvise 40 mg/dan)

Prednizon (ili ekvivalent)

4 dana
(ukljucujuci dan primjene) 1 mg/kg/dan
P (najvise 40 mg/dan)
Prednizon (ili ekvivalent)
Nakon cega slijedi do 5 dana 0,5 mg/kg/dan
(najvise 20 mg/dan)
Nakon cega slijedi 5 dana Prednizon (ili ekvivalent)
primjene jedne doze svaki 0,5 mg/kg svaki drugi dan
drugi dan (najvise 20 mg/dan)
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Logistika za operaciju

Logistika i procesi vezani uz zakazivanje operacije, preoperativnu obradu i transport
lijeka iz ljekarne u operacijsku salu ovise o pravodobnoj, ucinkovitoj i jezgrovitoj
komunikaciji izmedu svih strana.

Nakon §to se odredi datum i vrijeme operacije, provijerite jesu li kirurg, asistent, osoblje
operacijske sale i ljekarni¢ko osoblje obavijesteni i spremni da budu raspolozivi u
dogovoreni dan i vrijeme operacije.

Provjerite je li lijek dostupan u ljekarni najmanje jedan dan prije operacije i odredite
nacin ili osobu koja ¢e prenijeti lijek iz ljekarne u operacijsku salu.

Medicinske sestre i anesteziolog c¢e obaviti predoperativnu evaluaciju i procjenu
bolesnika na nacin koji je uobicajen kod ambulantnih operacija oka.

VAZNO

Nakon Sto bolesnik dobije odobrenje anesteziologa za operaciju, osoblje
operacijske sale zove ljekarnu da izda narudzbu za pripremu lijeka.
Nemojte davati anesteziju prije nego lijek bude pripremljen i dopremljen u
operacijsku salu.

VAZNO

Dvije strcaljke (osnovna strcaljka i druga rezervna strcaljka) moraju se
dopremiti iz ljekarne.

VAZNO

Nakon sto se voretigen neparvovek dopremi u operacijsku salu, rasirite oko i
dajte bolesniku odgovarajucu anesteziju.
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Pregled kirurskog zahvata

Nacin primjene

Voretigen neparvovek se ne smije primjenjivati intravitrealnom injekcijom. Ovaj se lijek
primjenjuje kao subretinalna injekcija nakon vitrektomije u svako oko. Nakon subretinalne
injekcije, bolesnike treba uputiti da odmah prijave sve simptome koji bi mogli ukazivati
na endoftalmitis ili odvajanje mreznice te ih zbrinuti na odgovarajuéi nacin.

Voretigen neparvovek mora se primijeniti u operacijskoj sali u kontroliranim aseptickim
uvjetima. Kada ljekarna potvrdi dostupnost lijeka, bolesniku treba dati odgovarajucu
anesteziju prije zahvata. Potrebno je rasiriti oko u koje ¢e se primijeniti injekcija te
topikalno primijeniti mikrobicid Sirokog spektra prije operacije sukladno standardnoj
medicinskoj praksi.

Potrebno je pratiti intraokularni tlak prije i nakon primjene lijeka te ga kontrolirati na
odgovarajudi nacin.

Posebne mjere opreza za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Izbjegavajte slucajno izlaganje i slijedite opéenite mjere opreza za odlaganje bioloskog
otpada kod pripreme, primjene i rukovanja voretigen neparvovekom.

¢ Nosite osobnu zastitnu opremu (npr. laboratorijsku kutu, zastitne naocale i rukavice)
tijekom pripreme ili primjene voretigen neparvoveka.

e |zbjegavajte slucajno izlaganje voretigen neparvoveku, ukljucujuéi kontakt s kozom,
oc¢ima i sluznicama. Prekrijte sve izloZzene rane prije rukovanja.

e Mogudi proliveni voretigen neparvovek tretirajte virucidnim sredstvom kao $to je 1%-
tni natrijev hipoklorit i upijte pomocu upijajuéih materijala.

e Odlozite sve materijale koji mogu doci u kontakt s voretigen neparvovekom (npr.
bodica, strcaljka, igla, pamucna gaza, rukavice, maske ili zavoji) u skladu s univerzalnim
mjerama opreza za odlaganje bioloskog otpada.

Slucajno izlaganje
¢ Ako dode do sluc¢ajnog izlaganja tijekom rada (npr. putem prskanja u ociiili na sluznice),

ispirite ¢istom vodom najmanje 5 minuta.

e Ako dode do izlaganja raspuknute koze ili ozljede ubodom igle, temeljito ocistite
zahvaceno podrucje sapunom i vodom i/ili dezinficirajuéim sredstvom.

Ovaj lijek sadrzi genetski modificirane organizme. Neiskoristeni lijek treba zbrinuti
sukladno institucionalnim smjernicama za genetski modificirane organizme ili bioloski
opasni otpad, prema potrebi.
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Kirurski tim

Za subretinalnu injekciju voretigen neparvoveka potrebna je uskladenost glavnog
kirurga i asistenta (Slika 4.). Nuzna je ucinkovita komunikacija medu ¢lanovima kirurskog
tima tijekom kirurSkog zahvata kako bi se osigurala ispravna primjena voretigen
neparvoveka. Glavni kirurg i asistent trebaju dogovoriti komunikacijske signale za
pocetak i kraj injekcije.

e Glavni kirurg bit ¢e glavni
odgovorni za zahvat, §to
ukljucuje sljedece zadatke:
* Pregled materijala
* Sastavljanje i priprema

seta za injekciju
o PPV

® Priprema mjesta
primjene injekcije

® Umetanje kanile za
subretinalnu injekciju u
mreznicu tijekom postupka
primjene subretinalne injekcije

* Postupci nakon primjene injekcije

e Asistent ce rukovati Strcaljkom
koja sadrzi voretigen neparvovek
tijekom postupka primjene
subretinalne injekcije te ¢e

kontrolirati brzinu davanja injekcije Glavni kirurg

s lijekom dok glavni kirurg pridrzava

kanilu za subretinalnu injekdju Slika 4. Polozaj glavnog kirurga i asistenta
u pravilnom poloiaju. u odnosu na bolesnika (prikaz bez kirurskog mikroskopa).

Sastavni dijelovi kirurskog zahvata

Subretinalna injekcija voretigen neparvoveka zahtijeva izvodenje PPV-a prije
subretinalne injekcije. PPV se treba izvesti pomocu standardnih kirurskih i medicinskih
postupaka i nije detaljno opisan u ovom prirué¢niku.
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Pregledavanje materijala

U operacijskoj sali i prije uporabe, glavni kirurg treba pregledati pakiranje kanile
za subretinalnu injekciju i produzne cjevcice kako bi provjerio da nije doslo do
narusavanja sterilnosti te da sadrzaj nije ostecen. Ako je vrh kanile savijen, mora
se koristiti nova kanila za subretinalnu injekciju.

Prije primjene glavni kirurg treba pregledati voretigen neparvovek koji se nalazi
u obje strcaljke (osnovnoj strcaljki i drugoj rezervnoj strcaljki). Ako su vidljive
Cestice, zamucenost ili promjena boje, lijek se ne smije koristiti.

OPREZ

U slucaju da je kanila za subretinalnu injekciju ostecena ili nije vise sterilna,
NE SMIJETE koristiti oSte¢enu kanilu. Umjesto toga, pregledajte rezervnu
kanilu za subretinalnu injekciju i, ako nije ostecena i jos uvijek je sterilna, kod
postupka upotrijebite rezervnu kanilu za subretinalnu injekciju.

Sastavljanje i priprema
seta za injekaiju

Unutar sterilnog polja spojite Strcaljku koja sadrzi razrijedeni voretigen neparvovek na
produznu cjevcicu i kanilu za subretinalnu injekciju (Slika 5.). Zatim polako injicirajte
lijek kroz produznu cjevcicu i kanilu za subretinalnu injekciju kako bi se uklonili svi
mjehuriéi zraka.

Priprema materijala u steriinom polju

1. U sterilnom polju izvadite kanilu za subretinalnu injekciju iz pakiranja i stavite je na
sterilnu tkaninu, a prozimi plasti¢ni pokrov koji prekriva vrh kanile ostavite na mjestu.

2. |zvadite produznu cjevdicu iz pakiranja i stavite je na sterilnu tkaninu.

3. Izvadite obje Strcaljke koje sadrze voretigen neparvovek iz sterilne plasti¢ne vredice
i stavite ih na sterilnu tkaninu.
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Sastavljanje dijelova

1. Pri¢vrstite muski Luer-Lok™ kraj produzne cjevcice na kanilu za subretinalnu injekciju,
a prozirni plasti¢ni pokrov koji prekriva kanilu ostavite na mjestu (Slika 5.).

2. Pricvrstite osnovnu Strcaljku koja sadrzi voretigen neparvovek na zenski Luer-Lok™
nastavak produzne cjevcice.

LUXTURNA 3trcaljka

Produzna cjevéica

'__.>—L = Slika 5. Sastavljanje seta za injekciju

Punjenje kanile za subretinalnu injekciju
u sterilnom polju iznad sterilne tkanine

1. Uklonite plasti¢ni pokrov s vrha kanile za subretinalnuinjekciju. Izbjegavajte nepotrebno
baratanje nepokrivenim vrhom kanile da ne bi doslo do savijanja ili oStecenja kanile.

2. Postavite vrh kanile iznad sterilnog spremnika za odlaganje bioloskog otpada.

3. Drzite strcaljku u okomitom polozaju uz Luer-Lok™ nastavak usmjeren prema gore
i polako injicirajte lijek kroz produznu cjevcicu i kanilu za subretinalnu injekciju
kako bi se uklonili mjehurici zraka. Nastavite injicirati dok u Strcaljki ne ostane 0,3
ml voretigen neparvoveka te dok se ne ukloni sav zrak iz produzne cjevcice i kanile
za subretinalnu injekciju. Potrebno je slijediti lokalne smjernice za biosigurnost kod
pripreme, primjene i rukovanja voretigen neparvovekom (Slika 6.).

4. Provjerite volumen lijeka u Strcaljki koji je dostupan za injekciju tako da poravnate vrh
klipa s linijom koja oznacava 0,3 ml.

5. Cuvajte napunjenu kanilu za subretinalnu injekciju na sterilnom mijestu do primjene
subretinalne injekcije.
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VAZNO

Zapocnite postupak primjene unutar 4 sata nakon pripreme voretigen
neparvoveka u ljekarni.

Slika 6. —
Punjenje kanile
za subretinalnu
injekciju.

1 Uklonite pokrov

2 Postavite vrh kanile iznad sterilnog spremnika
3 Istisnite sadrzaj strcaljke dok ne ostane 0,3 ml lijeka u Strcaljki

Pars plana vitrektomija (PPV)

VAZNO

Izbjegavajte koristenje troakara s ventilom kako ne bi doslo do ostecenja vrha
kanile za subretinalnu injekciju i povecanja intraokularnog tlaka (IOT) tijekom
subretinalne injekcije. U slucaju koristenja troakara s ventilom, razmislite o
uklanjanju ¢epa ventila s troakara prije umetanja kanile za subretinalnu injekciju.

1. Napravite PPV s tri otvora u skladu sa standardnim lije¢enjem.

2. Postavljanje troakara je standardno lijecenje kod operacije makule.
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VAZNO

Nastojte sto temeljitije ukloniti staklasto tijelo, osobito u podrué¢ju mjesta
superiorne sklerotomije. Uklanjanje vitrealne baze pomocu skleralne depresije
nije nuzno.

3. Inducirajte ablaciju straznjeg dijela staklastog tijela i provjerite je li straznji
kortikalni dio staklastog tijela uklonjen standardnim putem.

Priprema mjesta primjene injekcije

Pregled i priprema mjesta primjene injekcije
1. Pregledajte makularnu regiju i mjesto predvideno za primjenu injekcije.

2. Pomoc¢u Tano Diamond Dusted Membrane Scraper (DDMS™; Synergetics USA,
O'Fallon, Missouri) ili sliénog instrumenta provjerite ima li ostataka staklastog tijela
iznad makule ili na mjestu primjene injekcije.

3. Ako je prisutna vidljiva epiretinalna membrana (ERM), ona se treba ukloniti sukladno
standardnim postupcima prije subretinalne injekcije.

VAZNO

Tijekom klini¢kih ispitivanja voretigen neparvoveka nisu koristena nikakva bojila
ili triamcinolon za vizualizaciju staklastog tijela ili uklanjanje ERM-a.
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Odabir mjesta primjene injekcije

Inferiorno

Iz perspektive
kirurga,
desno oko

Nazalno Temporalno

Preporuceno
podrudje

primjene Slika 7. Podrugje
injekcije

primjene injekcije.

Superiorno

VAZNO

Mjesto za primjenu injekcije treba se nalaziti uz gornju vaskularnu arkadu,
najmanje 2 mm distalno od sredista fovee (Slika 7.).

1. Prilikom odredivanja mjesta za subretinalnu injekciju uzmite u obzir bolesnikovu
patologiju i anatomiju mreznice te olaksajte pristup mjestu primjene injekcije.

2. Mjesto primjene ne smije se nalaziti unutar podruc¢ja patoloskih ili anatomskih
obiljezja kao sto su:
* Intraretinalna migracija pigmenta

e Jaka atrofija.

3. Izbjegavajte izravan kontakt s retinalnom vaskulaturom da bi se umanijio rizik od
povrede retinalnih arterija/arteriola te sprijecio nastanak komplikacija krvarenja.
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Postupak primjene
subretinalne injekcije

1. Smanijite intraokularni tlak na 10 mmHg kako bi se mogao smjestiti dodatni
intraokularni volumen (0,3 ml) voretigen neparvoveka.

2. Asistent treba uzeti set za injekciju iz sterilne tkanine i, pridrzavajudi $trcaljku, dodati
kanilu za subretinalnu injekciju glavnom kirurgu.

3. Provjerite jesu li kanila za subretinalnu

injekciju i $trcaljka koja sadrzi voretigen VAZNO
neparvovek dobro uévréceni na
produznoj cjevdici. Ucinkovita i kontinuirana

komunikacija izmedu glavnog
kirurga i asistenta klju¢na je za
uspjeh zahvata.

4. Provjerite je li vrh klipa Strcaljke
postavljen na 0,3 ml.

5. Glavni kirurg treba umetnuti vrh kanile

za subretinalnu injekciju u troakar .
za vitrektomiju (Slika 8.). VAZNO

Pazite da ne savijete vrh kanile
tijekom umetanja.

Slika 8. Umetanje kanile za subretinalnu
injekciju u troakar za vitrektomiju.

LUXTURNA Strcaljka

Troakar za
vitrektomiju

Kanila za
subretinalnu
injekeiju

Preporuceno
podrudje
primjene injekcije
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6. Uz izravnu vizualizaciju, vrh kanile za subretinalnu injekciju postavite u dodir s
povrsinom mreznice (Slika 9.).

Slika 9. Kanila za subretinalnu injekciju postavlja se na mjesto primjene injekcije.

Inferiorno

Nazalno Temporalno
Kanila za subretinalnu
injekciju
Preporu¢eno podrudje
primjene injekcije
Superiorno

Asistent mora cekati verbalni znak glavnog kirurga prije pritiskanja klipa za
pocetak injekcije.
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7. Pazljivo postavite vrh kanile za subretinalnu injekciju tako da se zareze neuralna
mreznica i mreznica se povuce preko vrha kanile, pri ¢emu se mora paziti da ne
dode do perforacije mreznice (Slika 10.).

Slika 10. Postavljanje kanile za subretinalnu injekciju radi primjene injekcije.

Kanila za
subretinalnu injekciju

Senzorna mreznica

Mrezni¢ni pigmentni
epitel

Zilnica

Bjelooc¢nica

Senzorna mreznica

Mrezni¢ni pigmentni epitel

VAZNO

Ako asistent primijeti bilo kakav otpor dok pritisce klip, treba o tome obavijestiti
glavnog kirurga. Otpor moze ukazivati na zacepljenje u setu za injekciju ili pogresno
postavljanje vrha kanile.
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8. Glavni kirurg treba uputiti asistenta da polako injicira malu koli¢inu lijeka dok glavni

kirurg ne primijeti inicijalni subretinalni mjehuri¢ (Slika 11.).

Senzorna mreznica
Kanila za subretinalnu injekciju
LUXTURNA

Mrezniéni pigmentni epitel

LUXTURNA $trcaljka

Slika 11. Subretinalna injekcija
i formiranje mjehurica.

Mijehuri¢
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9. Ako se mjehuri¢ ne pocne formirati:

* Zaustavite injekciju i provjerite prohodnost VAZNO
kanile za subretinalnu injekciju.

* Ako ste provjerili prohodnost, preusmijerite U slu€aju neuspjesnih

vrh kanile na drugo mjesto za primjenu injekcije pokusaja nastanka
unutar preporuc¢enog podrucja. mjehuric¢a s prvom
* Pokusajte primijeniti subretinalnu Strcaljkom, mozda ce biti
injekciju s preostalim lijekom na novo mjesto. potrebna rezervna strcaljka
kako bi se osiguralo
10. Ako se mjehuri¢ poc¢ne formirati, polako subretinalno davanje lijeka.

nastavite injicirati svih 0,3 ml voretigen
neparvoveka. Asistent treba drzati klip
okrenut prema dolje otprilike 5 sekundi
nakon dovrsetka injekcije kako bi se
osiguralo da je lijek izasao iz kanile za
subretinalnu injekciju.

VAZNO

Oblik mjehuri¢a i vrijeme koje je potrebno za formiranje mjehuric¢a razlikuje se
od bolesnika do bolesnika.

11. Nakon dovrsetka primjene, uklonite kanilu za subretinalnu injekciju iz oka.

* Nakon primjene, svi materijali (ukljucujuci rezervnu $trcaljku) moraju se odloziti u spremnik
za odlaganje bioloskog otpada
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Postupci nakon primjene injekcije

. Povedajte intraokularni tlak na 30 mmHg.

. Obavite sveobuhvatni pregled mreznice pomocu neizravne oftalmoskopije i

skleralne indentacije radi procjene bilo kakvih nepravilnosti mreznice. Tretirajte sve
uocene nepravilnosti u skladu sa standardnim lijecenjem.

. Obavite izmjenu tekuéine i zraka u vitrealnoj Supljini kako bi se uklonio sav

voretigen neparvovek koji se mozda vratio iz mjesta primjene subretinalne injekcije
(retinotomija) te kako bi se napravila tamponada. Pazljivo izbjegavajte drenazu
tekucine u blizini retinotomije koja je napravljena za subretinalnu injekciju.

VAZNO

Ne postavljajte vrh kanile za aspiraciju u neposrednoj blizini mjesta primjene
injekcije da ne bi doslo do izbacivanja lijeka iz subretinalnog prostora.

. Izvadite sve instrumente i troakare za vitrektomiju.

. Glava se odmah postavlja vodoravno okrenuta prema gore u razdoblju poslije

operacije, a nakon otpusta bolesnika treba uputiti da 24 sata miruje koliko god je
moguce u tom istom polozaju.
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Prijavljivanje
NUSPOjava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave.
Time se omogucduje kontinuirano praéenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih
radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava
prijave nuspojava: Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem
internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google
Play ili Apple App Store trgovine.
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