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Finalidad del
Manual




La finalidad de este manual es ofrecer al farmacéutico informacion detallada acerca de la
preparacion de este medicamento.

La preparacion de voretigén neparvovec deben realizarla exclusivamente farmacéuticos

que hayan recibido formacion especifica acerca de la preparacion de este producto de
terapia génica.

Si tiene alguna duda o requiere informacion adicional pongase en contacto con Novartis
Farmacéutica atraves de:
* Teléfono: 900300507 0 900353036

+ e-mail: novartis.responde@novartis.com



Forma

farmaceutica




Forma farmaceéutica
Concentraciones

Cada ml de concentrado contiene 5 x 102 genomas vectoriales (vg). Cada vial unidosis
de 2 ml de voretigén neparvovec contiene 0,5 ml extraibles de solucion concentrada para
inyeccion subretiniana que requiere una dilucion de 1:10 antes de su administracion. Cada
dosis de voretigén neparvovec contiene 1,5 x 10" vg en un volumen administrable de 0,3 ml.
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de la dosis




Materiales necesarios

Para diluir y preparar lajeringuilla de administracion se necesitan los siguientes materiales:

« Unvial unidosis de Luxturna® « Unvial estéril de vidrio vacio de 10 ml
(voretigén neparvovec) - Una gasa estéril

* Dos viales de 2 ml de disolvente - Unabolsa de plastico estéril

» Unajeringuilla estéril de 3ml - Dos etiquetas estériles para

« Unaaguja estérilde 20 Gde 2,5¢cm las jeringuillas de administracion

« Tresjeringuillas estériles de 1ml  Una etiqueta normal estéril

- Tres agujas estérilesde 27 Gde 1,25 cm « Dos rotuladores dermograficos estériles

« Dos capuchones de jeringuilla estériles

La temperatura de almacenamiento del concentrado y del disolvente debera ser
<-65 °C. Una vez descongelados los viales se dejaran a temperatura ambiente.

Latabla 1 muestra una jeringuilla comercializada que ha sido probada en los experimentos

de biocompatibilidad para su uso con voretigén neparvovec.

Tabla 1. Jeringuilla biocompatible estéril

Descripciondel

producto Fabricante Numero de referencia

Becton, Dickinson &
Company 300628

Franklin Lakes
(Nueva Jersey, EE. UU.)

!
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Figura 1. Jeringuilla representativa (modelo mostrado: Jeringuilla desechable BD Luer-Lok™ de 1m,
Franklin Lakes [Nueva Jersey, EE. UU.]; nimero de referencia 309628)
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Dilucion

La preparacion de la dosis de voretigén neparvovec debe realizarse dentro de las 4 horas
anteriores al comienzo del procedimiento de administracion de conformidad con los
siguientes procedimientos recomendados, en condiciones asépticas en una cabina de
seguridad bioldgica (CSB) vertical de flujo laminar de clase Il.

IMPORTANTE

Para preparar el voretigén neparvovec para su administracion, utilice siempre una
técnica estéril en condiciones asépticas en una CSB vertical de flujo laminar de
clasell.

1 Descongelar el contenido de la caja, 1vial unidosis de voretigén neparvovecy 2 viales de
disolvente, a temperatura ambiente. Compruebe que ninguno de los viales haya sufrido
desperfectosy asegurese de que no estan caducados. Mezcle el contenido de los viales
de disolvente descongelados invirtiéendolos con suavidad aproximadamente 5 veces y
examinelos hastacomprobar que no presentan particulas, turbiedad nidecoloracion. La
aparicion de cualquier anomalia o de particulas visibles debe ser comunicada a Novartis
y el producto no debe ser utilizado.

IMPORTANTE

Compruebe que los viales no presenten particulas, turbiedad ni decoloracion
después de descongelarlos. Si se observan particulas, turbiedad o decoloracion, no
use el/los vial/es afectado/s.

2 Tome una jeringuilla estéril de 3 ml, una aguja estéril de 20 G de 2,5 cm y un vial estéril
de vidrio vacio de 10 ml.

3 Transfiera 2,7 mldel disolvente al vial de vidrio de 10 mlusando lajeringuilla estérilde 3ml
con laaguja estéril de 20 G de 2,5 cm mediante transferencia secuencial de volimenes
de 1,4 mly 1,3 ml desde los dos viales de disolvente, respectivamente. Deseche la aguja
y lajeringuilla en un recipiente para objetos punzantes.

4Mezc|e el contenido del vial unidosis de voretigén neparvovec descongelado
invirtiéndolo con suavidad unas 5 veces.

5 Examine el vial unidosis de voretigén neparvovec para comprobar que no presenta
particulas, turbiedad ni decoloracion. La solucion diluida debe ser clara o ligeramente
opalescente.



IMPORTANTE

Si se observan particulas, turbiedad o decoloracion, no use el vial. Se debera usar
un nuevo vial unidosis de voretigén neparvovec. La aparicion de cualquier anomalia
o de particulas visibles debe ser comunicada a Novartis.

Figura 2. Jeringuilla con 0,3 ml de voretigén
neparvovec.

6 Extraiga 0,3 ml de voretigén neparvovec en una jeringuilla estéril de 1 ml con una aguja
estérilde 27 Gde 1,25 cm (Figura 2).

7 Transfiera 0,3 ml de voretigén neparvovec al vial estéril de vidrio de 10 ml que contenga
los 2,7 ml de diluyente del paso 3. Deseche la aguja y la jeringuilla en un recipiente para
objetos punzantes. Invierta suavemente el vial de vidrio de 10 ml aproximadamente 5
veces para mezclar su contenido.

IMPORTANTE

Mezcle el contenido del vial que contenga el voretigén neparvovec y el disolvente
invirtiéndolo con suavidad unas 5 veces.

8 Utilizando la etiqueta normal estéril y el rotulador dermografico estéril, rotule el vial
de vidrio de 10 ml que contenga el voretigén neparvovec diluido del modo siguiente:
“Luxturnadiluido”.

9 Retire todos los objetos de la CSB, excepto el vial de vidrio que lleve la etiqueta de
“Luxturna diluido”. Vuelva a sanear la CSB antes de realizar los pasos siguientes y
coloque el vial de vidrio en el lado izquierdo de la CSB.
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Preparacionde
voretigén neparvovec
para lainyeccion subretiniana

Es necesario contar con dos personas, a las que denominaremos operadores, para
transferir un volumen de 0,8 ml de voretigén neparvovec desde el vial de vidrio de 10 ml
etiguetado como “Luxturna diluido” a cada una de las dos jeringuillas estériles de 1 ml.
El objetivo es garantizar que las jeringuillas se mantengan estériles en todo momento
(incluidas las superficies externas de las mismas que manejara el cirujano).

El operador primario extraera 0,8 ml de voretigén neparvovec diluido en cada una de las
dos jeringuillas estériles de 1 ml y después colocara ambas jeringuillas en una bolsa de
plastico estéril. El operador primario solo tocara las superficies estériles, y sus manos
permaneceran dentro de la CSB durante la preparacion y envasado de las dos jeringuillas.
El operador secundario desenvolvera los materiales necesarios de manera que se evite
romper la esterilidad del contenido envasado.

1 Coloque una gasa estéril, una bolsa de plastico estéril, un rotulador dermografico estéril
y 2 etiquetas estériles en la CSB. El operador primario se colocara un nuevo par de
guantes estériles. Coloque lagasa estéril cerca del operador primario en el lado derecho
de la superficie de la CSB saneada, lejos del voretigén neparvovec diluido. El operador
secundario desempaquetara los articulos en la CSB, incluidas las dos jeringuillas
estériles de 1 ml, dos agujas estériles de 27 G de 1,25 cmy 2 capuchones de jeringuillas
estériles, asegurandose de que el operador primario toque solo las superficies estériles
mientras transfiera los articulos al pafo de curas estéril.

IMPORTANTE

Mantenga la esterilidad en todo momento y siga técnicas asépticas.

2 Antes de realizar el paso
siguiente, el operador secundario
se colocara un nuevo par de
guantes estériles y se situara a la
izquierda del operador primario.
El operador secundario sujetara
elvial de vidriode 10 mlquellevala
etiqueta de “Luxturnadiluido”taly
como se muestraen lafigura 3a.

Operador
primario

Operador
secundario

Figura 3a. Primera posicion de los operadores durante la preparacion de las
jeringuillas de administracion de voretigén neparvovec.



3 El operador primario extraera 0,8 ml del voretigen neparvovec diluido en una jeringuilla
estéril de 1 ml mediante una aguja estéril de 27 G de 1,25 cm mientras el operador
secundario sujeta el vial de vidrio de 10 ml. Una vez introducida la aguja (Figura 3a), el
operador secundario invertira el vial de vidrio de 10 ml permitiendo al operador primario
extraer 0,8 mlsin tocar las superficies del mismo (Figura 3b).

Figura 3b. Segunda posicion de los operadores durante la preparacion de las jeringuillas de
administracion de voretigén neparvovec

4 Eloperador primarioextraeralaagujay colocarauncapuchonenlajeringuilla. Desechara
la aguja en un recipiente adecuado y pegara una etiqueta estéril a la jeringuilla teniendo
la precaucion de adherirla de tal manera que no oculte la graduacion de la jeringuillay
esta permanezca claramente visible.
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5EI operador primario repetira los 2 pasos anteriores para preparar un total de 2
jeringuillas de administracion. Marcara la primera jeringuilla como “Luxturna diluido”
y la segunda jeringuilla como “Luxturna diluido de repuesto” utilizando el rotulador
dermografico estéril. La segunda jeringuilla servira de repuesto para el cirujano que
realice el procedimiento de administracion subretiniana por lo que debera desecharse
después de laintervencion quirdrgica si no se ha utilizado.

IMPORTANTE

Prepare untotal de 2 jeringuillas, una de las cuales untotal de servira de repuesto para
el cirujano. Deseche la jeringuilla de repuesto después de la intervencion quirurgica
si no se ha utilizado. La primera jeringuilla y la segunda jeringuilla de repuesto deben
estar a disposicion del cirujano que realice la administracion subretiniana.

6 Examine ambas jeringuillas.

r4= operador primario colocaralas dosjeringuillas estériles de 1ml,cadaunade las cuales
contendra 0,8 ml de voretigén neparvovec diluido, en una bolsa de plastico estéril de
manera asepticay cerraralabolsa.

IMPORTANTE

Si se observan particulas, turbiedad o decoloracion, no use la jeringuilla. No
continue si el cirujano que realice la administracion subretiniana no tiene a su
alcance unajeringuilla de repuesto.

8 Coloque la bolsa de plastico estéril con las jeringuillas que contengan voretigén
neparvovec diluido en un recipiente secundario adecuado (p. €j., una nevera de plastico
rigido) para su entrega en el area quirurgica a temperatura ambiente.

IMPORTANTE

Deseche todos los materiales que puedan haber entrado en contacto con voretigén
neparvovec de conformidad con la normativa local para la eliminacion de residuos
biopeligrosos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Serecuerda laimportancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente mediante la tarjeta amarilla
o através del formulario electrénico disponible en https://www.notificaRAM.es
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