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Luxturna (voretigenas neparvovekas)
Luxturna apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje

Kas yra Luxturna ir kam jis vartojamas?

Luxturna — tai vaistas, skirtas gydyti suaugusiuosius ir vaikus, kuriems pasireiskia regos susilpnéjimas
deél paveldimosios tinklainés distrofijos, reto genetinio tinklainés (Sviesai jautraus vidinio akies obuolio
sluoksnio) sutrikimo.

Luxturna gali bati vartojamas tik tada, kai paciento tinklainéje yra islike pakankamai gyvybingy lgsteliy
ir kai ligg sukelia geno RPE65 mutacijos (pokyciai). RPE65 yra atsakingas uz fermento, vadinamo
JVisy-trans(padéciy)-retinil-izomeraze", kuris bitinas normaliam tinklainés Igsteliy veikimui, gamyba.

Luxturna sudétyje yra veikliosios medziagos voretigeno neparvoveko ir jis yra pazangiosios terapijos
vaistas, vadinamasis ,geny terapijos vaistas". Tai vaistas, pernesantis genus | organizma.

Paveldimoji tinklainés distrofija yra laikoma reta liga, todél Luxturna buvo priskirtas retyjy vaisty
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai dél dviejy ligos formy skirtingomis datomis
(pigmentinio retinito: 2015 m. liepos 28 d.; jgimtos Leberio amaurozés: 2012 m. balandzio 2 d.).
Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite Agentiros tinklalapyje

adresu ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations.

Kaip vartoti Luxturna?

Luxturna galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu gali pradéti tik patyres akiy
chirurgas.

Skiriama vienkartiné Luxturna injekcija | vidinj akies obuolio sluoksnj po tinklaine. Antroji akis turéty
biti gydoma praéjus ne maziau kaip 6 paroms nuo pirmosios akies gydymo. Likus 3 dienoms iki
Luxturna suleidimo | pirmajg akj, pacientams skiriama imunomoduliuojanciy (imuninés sistemos,
natdralios organizmo apsaugos sistemos, veiklg silpninanciy) vaisty, kad bty sumazinta vaisto
atmetimo reakcija, ir gydymas turéty biti tesiamas 14 dieny po injekcijos.

Daugiau informacijos apie Luxturna vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.
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Kaip veikia Luxturna?

Luxturna sudétyje yra viruso, kuriame yra jprastiniy RPE65 geno kopijy. Kai Luxturna suleidziamas |
akj, virusas pernesa RPEG5 genag | tinklainés lasteles ir dél to jos gali gaminti trikstama fermenta. Tai
padeda tinklainés Igsteléms geriau veikti ir sulétina ligos progresavima.

Sio vaisto sudetyje naudojamo tipo virusas (adeno-asocijuotas virusas) Zmonéms ligos nesukelia.
Kokia Luxturna nauda nustatyta tyrimy metu?

Luxturna poveikis buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj tyrima su 31 pacientu, serganciu paveldima
tinklainés distrofija, kurig sukélé RPE65 geno mutacijos. Pagrindinis vaisto veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty mobilumo testo, per kurj jie turéjo judeti reikiama kryptimi su posukiais ir kliGtimis esant
skirtingam aplinkos apsSvietimui, rezultatai. Laikyta, kad pacientai iSlaiké testg, jei jveiké marsrutg per
3 minutes ir atsitrenké | ne daugiau kaip 3 kliGtis.

Praéjus vieneriems gydymo metams, Luxturna gydyty pacienty rezultatai pageréjo 1,8 punkto, o
pacienty, kuriems Luxturna nebuvo skirtas — 0,2 punkto; tai reisSkia, kad Luxturna gydyti pacientai
galéjo geriau judéti reikiama kryptimi. Be to, 13 iS 21 (62 proc.) Luxturna gydyty pacienty mobilumo
testq iSlaiké esant Zemiausiam 1 liukso apsSvietimo lygiui (panasiai kaip prastai apsviesto kelio naktj
salygomis), o Sio vaisto nevartoje pacientai to padaryti negaléjo. Pacienty rega geréjo ne maziau kaip
trejus metus.

Kokia rizika susijusi su Luxturna vartojimu?

Dazniausi Luxturna Salutiniai reikiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 20) yra junginés
hiperemija (padidéjes kraujo antpltdis | akj, lemiantis akiy paraudima), katarakta (leSiuko
sudrumstéjimas) ir padidéjes spaudimas akies viduje. ISsamy visy Luxturna Salutinio poveikio reiskiniy,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Luxturna negalima vartoti pacientams, sergantiems akiy infekcija arba uzdegimu. ISsamy visy,
apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Luxturna buvo patvirtintas ES?

Nustatyta, kad Luxturna pagerina pacienty regéjima ir gebéjima judéti aplink klidtis, ypac esant
silpnam apsvietimui, ir tikétina dél to pagerés ju gyvenimo kokybé. Tai buvo laikoma svarbia klinikine
nauda, atsizvelgiant | tai, kad néra patvirtinty Siy progresuojanciy, degeneraciniy ligy gydymo bidy.
Luxturna saugumas buvo laikomas priimtinu, o jo sukeliamus Salutinius reiskinius galima kontroliuoti.
Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Luxturna nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Luxturna vartojima?

Luxturna prekiaujanti bendrové parengs mokomajg programa ir medziagq gydytojams ir vaistininkams,
kurie skirs ir tvarkys Luxturna, kad uztikrinty tinkama Sio vaisto vartojima ir sumazinty su vaistu ir jo
skyrimu susijusiq rizika. Luxturna bus platinamas tik centruose, kur parengta mokomoji programa.
Pacientams ir jy globéjams taip pat bus pateiktas informacinis paketas.

Be to, bendrove turés 15 mety stebéti visus pagrindiniuose tyrimuose Luxturna vartojusius pacientus,
kad buty galima apibadinti ilgalaikj vaisto veiksminguma ir sauguma, ir sukurti registrg, kuriame buty
kaupiami ilgalaikiai Luxturna gydomy pacienty saugumo duomenys.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Luxturna vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Luxturna vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Luxturna Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Luxturna

Daugiau informacijos apie Luxturna rasite Agentdros tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/luxturna.
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