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Luxturna (voretigéna neparvoveks)
Luxturna parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Luxturna un kapec tas lieto?

Luxturna ir zales, ko lieto pieauguso un bérnu arstésanai, kuriem ir redzes zudums iedzimtas tiklenes
distrofijas — retas genétiskas tiklenes (pret gaismu jutigas membranas acs aizmuguré) slimibas — dél.

Luxturna var lietot tikai tad, ja pacientiem joprojam ir pietiekami daudz funkciong&josu stinu tiklengé un
ja slimibu ir izraistijusas mutacijas (izmainas) RPE65 géna. RPE6G5 géns atbild par enzima all-trans-
retinilizomerazes razosanu, kas ir nepiecieSams normalai tiklenes stinu darbibai.

Luxturna satur aktivo vielu voretigéna neparvoveku, un tas ir uzlabotu terapijas zalu veids, ko déeve
par “génu terapijas lidzekli”. Tas ir zalu veids, kas darbojas, piegadajot organismam génus.

Iedzimta tiklenes distrofija ir reta slimiba, un Luxturna dazados datumos tika apstiprinatas ka zales
retu slimibu arstésanai, kas paredzétas divu veidu slimibai (retinitis pigmentosa — 2015. gada
arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama Eiropas ZaJu agentiras timekla

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

Ka lieto Luxturna?

Luxturna var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir javeic kirurgam ar pieredzi acu operaciju
veiksana.

Luxturna lieto ka vienu subretinalu injekciju acs aizmuguré. Otra acs jaarsté vismaz sesSas dienas péc
pirmas acs arstésanas. Pacientiem jasak iminsupresivu lidzeklu (zalu, kas mazina iminsistémas —
organisma dabiskas aizsardzibas — aktivitati) lietoSana 3 dienas pirms Luxturna injicESanas pirmaja
aci, lai mazinatu risku, ka organisms zales atgridis, un S terapija jaturpina 14 dienas péc injicéSanas.

Papildu informaciju par Luxturna lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Luxturna darbojas?

Luxturna sastava ir viruss, kas satur normalas RPE65 géna kopijas. Kad Luxturna injicé aci, viruss
ienes RPE65 génu tiklenes Siinas, un tadéjadi tas sak razot trikstoSo enzimu. Tas uzlabo tiklenes Stinu
darbibu, paléninot slimibas progresésanu.

Sajas zalés lietotais viruss (adenoasociétais viruss) neizraisa cilvéku saslim3anu.
Kadi Luxturna ieguvumi atklati petijumos?

Luxturna tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 31 pacientu ar iedzimtu tiklenes distrofiju RPE65
géna mutaciju dél. Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu rezultati mobilitates testa, kur viniem
bija japarvietojas pa marsrutu ar pagriezieniem un Skérsliem dazados apgaismojumos. Tika uzskatits,
ka pacienti ir izturéjusi testu, ja vini nonaca gala tris minGsu laika un ieskréja ne vairak ka tris
Skéers|os.

Péc vienu gadu ilgas arstésanas pacientiem, kuri lietoja Luxturna, rezultats uzlabojas par

1,8 punktiem, savukart pacientiem, kuri nelietoja Luxturna, rezultats uzlabojas par 0,2 punktiem,
proti, ar Luxturna arstétie pacienti sp&€ja sekmigak parvietoties pa marsrutu. Turklat 13 no 21 pacienta
(62 %), kuri tika arstéti ar Luxturna, izturéja mobilitates testu ar zemako gaismas limeni 1 luksu
(pielidzinams vaji apgaismotai ietvei nakti), savukart no pacientiem, kuri nelietoja Luxturna, neviens
sadu testu neizturé&ja. Pacientu redzes uzlabojumi saglabajas vismaz tris gadus.

Kads risks pastav, lietojot Luxturna?

Visbiezakas Luxturna blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 20 cilvékiem) ir konjunktivas
hiperémija (paaugstinata acs asinsapgade, ka rezultata rodas acs apsartums), katarakta (acs Iécas
apdulkosanas) un paaugstinats intraokularais spiediens. Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot
Luxturna, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Luxturna nedrikst lietot pacienti, kuriem ir acu infekcija vai iekaisums. Pilnu ierobeZojumu sarakstu
skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Luxturna tika registrétas ES?

Ir konstatéts, ka Luxturna uzlabo pacientu redzi un spé&ju parvietoties vidé ar skérsliem, jo Tpasi
samazinata apgaismojuma, un paredzams, ka Sis zales uzlabo pacientu dzives kvalitati. Tika uzskatits,
ka tas ir bitisks klinisks ieguvums, nemot véra, ka Sai progreséjosajai, degenerativajai slimibai trikst
registrétu zalu. Tiek uzskatits, ka Luxturna drosSiba ir pienemama un blakusparadibas ir kontroléjamas.
Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Luxturna, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Luxturna lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Luxturna, izveidos izglitojoSu programmu un sagatavos izglitojoSus
materialus arstiem un farmaceitiem, kuri parakstis Luxturna un rikosies ar tam, lai nodrosinatu zalu
pareizu lietoSanu un mazinatu ar zalém un to ievadiSanu saistitos riskus. Luxturna biis pieejamas tikai
centros, kur ir ieviesta izglitojosa programma. Tiks nodrosinats ari informacijas kopums pacientiem un
vinu aprupétajiem.

Turklat uznémumam 15 gadus bis jaapseko visi pacienti, kuri sapnéma Luxturna pamatpétijumos, lai
raksturotu So zalu ilgtermina efektivitati un droSumu, un jaizveido redistrs, lai vaktu ilgtermina datus
par droSumu no pacientiem, kuri arstéti ar Luxturna.
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Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Luxturna
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Luxturna lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Luxturna
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Luxturna

Sikaka informacija par Luxturna ir atrodama adentdras timek|a
vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/luxturna.
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