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Notice:
Information du patient

Luxturna® 5 x 10> génomes de vecteur/mL solution
adiluer et solvant pour solution injectable voretigene
neparvovec

¥ Ce médicament fait l'objet d’'une surveillance supplémentaire qui permettra l'identification
rapide de nouvelles informations relatives a la sécurité. Vous pouvez y contribuer en
signalant tout effet indésirable que vous observez. Voir en fin de rubrique 4 comment
déclarer les effets indésirables.

Veuillez lire attentivement cette notice avant que ce médicament ne vous soit administré

car elle contient des informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de larelire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre infirmier/ére.

 Sivousressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
infirmier/ére. Ceci sapplique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?:

Qu'est-ce que Luxturna® et dans quels cas est-il utilisé
. Quelles sont les informations a connaitre avant que Luxturna® ne vous soit administré
. Comment Luxturna® vous est-il administré
. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

. Comment Luxturna® est-il conserve
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. Contenu de 'emballage et autres informations



1. Qu'est-ce que Luxturna® et dans quels cas est-il utilisé

Luxturna® est un produit de thérapie génigue qui contient la substance active voretigene
neparvovec.

Luxturna® est utilisé pour le traitement des adultes et des enfants présentant une perte
visuelle due a une dystrophie rétinienne héréditaire résultant de mutations bi-alléliques
confirmées du géne RPE65. Ces mutations empéchent lorganisme de produire une
protéine nécessaire a la vision et conduisent donc a une perte visuelle et une éventuelle
cécité totale.

La substance active de Luxturna®, le voretigene neparvovec, est un virus modifié qui
contient une copie fonctionnelle du géne RPE65. Aprés injection, cela libére ce géne dans
les cellules de larétine, la couche de cellules a larriére de I'ceil qui détecte la lumiére. Cela
permet alarétine de produire la protéine nécessaire a la vision. Le virus utilisé pour délivrer
le géne n'entraine pas de maladie chez les humains.

Luxturna® ne vous sera administré que siles tests génétiques montrent que votre perte
visuelle est causée par des mutations du gene RPE65.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant que Luxturna®
ne vous soit administré

Luxturna® ne vous sera jamais administré
- sivous étes allergigue au voretigene neparvovec ou alun des autres
composants contenus dans ce médicament (mentionnés dans la rubrique 6).
- sivous présentez une infection oculaire
- sivous présentez une inflammation oculaire

Sivous étes dans 'une des situations ci-dessus ou en cas de doute, parlez-en avec votre
médecin avant de recevoir Luxturna®.

Avertissements et précautions
Avant de recevoir le traitement par Luxturna®:

« Informez votre médecin si vous présentez des signes d'infection ou d'inflammation
oculaire, par exemple en cas de rougeur oculaire, de sensibilité a la lumiere, de
gonflement oculaire, ou de douleur oculaire.

- Informez votre médecin si vous présentez une infection active quelle quelle soit.
Votre médecin peut retarder votre traitement jusqua la guérison de votre infection
car ce médicament peut rendre plus difficile la lutte contre les infections. Voir aussi
rubrique 3.



Aprés avoir regu Luxturna®:

« Consultezimmeédiatement votre médecin afin de recevoir des soins si'un de vos
yeux ou les deux deviennent rouges, douloureux, sensibles ala lumiére, si vous voyez
des flashs ou des corps flottants, si vous constatez une détérioration de votre vision
ou sivotre vision est trouble.

- Evitez les voyages en avion ou autres voyages & altitude élevée tant que votre
médecin ne vous y a pas autorisé(e). Pendant le traitement par ce médicament, le
médecin insére une bulle dair dans I'ceil, qui est lentement absorbée par l'organisme.
Tant que la bulle n'a pas été entierement absorbeée, le voyage en avion ou un autre
voyage a altitude élevée peut entrainer une expansion de la bulle et conduire ades
Iésions oculaires, y compris une perte visuelle. Avant de voyager, parlez-en avec
votre médecin.

«Vous ne devez pas vous baigner en raison d'un risque accru d’infection oculaire.
Avant de vous baigner aprés avoir regu Luxturna®, parlez-en avec votre médecin.

- Vous devrez éviter 'activité physique intense en raison d'un risque accru de lésion
oculaire. Avant de pratiquer une activité physique intense aprés avoir regu Luxturna®,
parlez-en avec votre médecin.

«Vous pourrez présenter des troubles visuels temporaires, comme une sensibilité a la
lumiére et une vision trouble. Informez votre médecin de tout trouble visuel que vous
pourriez présenter. Votre médecin pourra peut-étre vous aider a réduire lagéne
occasionnée par ces troubles temporaires.

- La substance active de Luxturna® peut étre excrétée temporairement dans vos
larmes. Vous et le personnel qui vous soigne devez placer tous les pansements
usageés et les déchets souillés par des larmes et des sécrétions nasales dans des
poches scellées avant de les éliminer. Ces précautions doivent étre suivies pendant
14 jours.

- |l est possible que vous ne puissiez pas donner votre sang, vos organes, tissus, et
cellules pour transplantation aprés avoir été traité par Luxturna®.



Enfants et adolescents
Luxturna® n'a pas été étudié chez des enfants 4gés de moins de 4 ans. Les données sont
limitées.

Autres médicaments et Luxturna®
Informez votre médecin si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre
médicament.

Grossesse, allaitement et fertilité

Sivous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil & votre médecin ou infirmier/ére avant détre traitée par
Luxturna®.

Les effets de ce médicament sur la grossesse et I'enfant a naitre ne sont pas connus. Par
précaution, Luxturna® ne doit pas vous étre injecté pendant votre grossesse.

Luxturna® n'a pas été étudié chez les femmes qui allaitent. Son passage dans le lait maternel
nest pas connu. Informez votre médecin si vous allaitez ou si vous prévoyez de le faire. Votre
médecin vous aidera a décider si vous devez arréter d'allaiter ou ne pas recevoir Luxturna®,
en prenant en compte le bénéfice de l'allaitement pour votre bébé et le bénéfice de
Luxturna® pour vous.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Vous pouvez présenter des troubles visuels temporaires aprés ladministration de
Luxturna®. Ne conduisez pas et n'utilisez pas de machines lourdes tant que vous navez pas
retrouvé le niveau de vision antérieur. Veuillez discuter avec votre médecin avant de
reprendre ces activités.

Luxturna® contient du sodium
Ce médicament contient moins de 1mmol (23 mg) de sodium par dose, ¢c.-a-d. qu'il est
essentiellement « sans sodium ».



3. Comment Luxturna® vous est-il administré

Luxturna® vous sera administré au bloc opératoire par des chirurgiens expérimentés en
chirurgie oculaire.

Luxturna® est administré sous anesthésie. Votre médecin vous parlera de l'anesthésie et de
lamaniere dont elle seraréalisée.

Votre médecin réalisera une intervention chirurgicale destinée a éliminer le gel transparent
situé al'intérieur de I'ceil, et ensuite injectera Luxturna® directement sous votre rétine, la fine
couche de cellules sensibles a la lumiére située al'arriere de I'ceil. Il en sera de méme pour
votre autre ceil avec au moins 6 jours d'intervalle. Vous devrez rester en observation au
moins quelques heures aprés chaque intervention pour surveiller votre récupération et les
éventuels effets secondaires liés a la chirurgie ou a l'anesthésie.

Avant que le traitement par Luxturna® soit initié, votre médecin pourra vous demander de
prendre un médicament qui diminuera l'activité de votre systéme immunitaire (systéme de
défense naturel de votre organisme) afin qu'il nessaie pas de combattre Luxturna®lors de
son administration. Il estimportant de prendre ce médicament conformément aux
instructions données. Narrétez pas de prendre le médicament sans consulter votre
médecin au préalable.

Sivous avez recu plus de Luxturna® que vous n'auriez di

Ce médicament vous étant administré par un médecin, il estimprobable que vous en
receviez trop. Si cela se produit, votre médecin traitera les symptdmes de maniere
appropriée. Informez votre médecin ou infirmier/ere si vous présentez des troubles visuels.

Sivous avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez plus
d'informations a votre médecin ou a votre infirmier/ere.



4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables,
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Les effets indésirables suivants peuvent se produire avec Luxturna®:

Fréquent (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 10)
- Dépbts souslarétine

Les effets indésirables suivants peuvent se produire avec la procédure d'injection :

Trés fréquent (pouvant affecter plus d’'une personne sur 10)
» Rougeur de l'ceil
« Cataracte (opacification du cristallin)
» Augmentation de la pression dans l'ceil

Fréquent (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 10)
- Déchirure rétinienne
» Douleur de lceil
« Gonflement de l'ceil
» Décollement de larétine
- Saignement au fond de I'ceil
= Douleur ou augmentation de l'inconfort dans I'ceil
- Vision centrale floue due a un trou au centre de larétine
» Amincissement de la surface de I'ceil (dellen)
« |Irritation de l'ceil
« Inflammation de I'ceil
« Sensation de corps étranger dans l'ceil
- Génedans|ceil
« Anomalies au fond de l'ceil
» Nausée (avoir mal au coeur), vomissement, douleur abdominale (ventre),
douleuralalévre
» Modification de l'activité électrique du coeur
- Maux de téte, étourdissement
- Eruption cutanée, gonflement du visage
- Anxiété
« Problémes associés ala mise en place d’'un tube respiratoire dans la trachée
- Lésion au niveau de la plaie chirurgicale

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles)
» Ombre ou tache dans la substance gélatineuse alintérieur de I'ceil (opacités
vitréennes)
« Atrophie (chorio)rétinienne

Les lésions des tissus de I'ceil peuvent étre accompagnés de saignements, de gonflements et
augmenter le risque d'infections. Il existe une réduction de la vision dans les jours suivant la
chirurgie quigénéralement saméliore ; si votre vision ne se rétablit pas, parlez-en a votre médecin.



Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentez un quelcongue effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou avotre
infirmier/ére. Ceci sapplique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement (voir
informations ci-dessous). En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau
des Centres Régionaux de Pharmacovigilance.
Site internet : https:/signalement.social-sante.gouv.fr/

5. Comment Luxturna® est-il conservé

Luxturna® sera conserve par des professionnels de santé dans votre établissement de soins.
Lasolution adiluer et le solvant doivent étre conservés et transportés sous forme congelée a
< -65°C. Une fois décongelé, le médicament ne doit pas étre recongelé et doit étre laissé a
température ambiante (moins de 25°C).

Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur l'étiquette et la boite
apres EXP.

6. Contenu de 'emballage et autres informations

Ce que contient Luxturna®

- Lasubstance active est le voretigene neparvovec. Chaque mL de solution a diluer
contient 5 x 102 génomes de vecteur (vg). La solution a diluer (volume extractible de
0,5mL dans un flacon unidose de 2 mL) doit étre diluée dans un rapport 1/10 avant
administration.

« Chaqgue dose de solution diluée contient 1,5 x 10" génomes de vecteur de voretigene
neparvovec dans un volume disponible de 0,3 mL.

« Lesautres composants de la solution a diluer sont du chlorure de sodium (voir
«Luxturna® contient du sodium » en rubrique 2 de la notice), phosphate
monosodigue monohydraté (pour ajustement du pH), phosphate disodique
dihydraté (pour ajustement du pH), du poloxamére 188 et de I'eau pour préparation
injectable.

« Lesolvant contient du chlorure de sodium (voir fin de la rubrique 2), phosphate
monosodique monohydraté (pour ajustement du pH), phosphate disodique
dihydraté (pour ajustement du pH), du poloxamére 188 et de I'eau pour préparation
injectable.

Ce médicament contient des organismes génétiquement modifiés.



Comment se présente Luxturna® et contenu de 'emballage extérieur

Luxturna® est une solution a diluer transparente et incolore pour injection sous-
rétinienne, fournie dans un flacon en plastique transparent. Le solvant est un liquide
transparent et incolore fourni dans un flacon en plastique transparent.

Chaqgue poche daluminium inclut une boite contenant 1flacon de 0,5 mL de solution
adiluer et 2 flacons de solvant (contenant chacun 1,7 mL).

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin4

Irlande

Fabricant

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Allemagne

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre
contact avec le représentant local du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché :

France
Novartis Pharma S.AS.
Teél:+33155 4766 00

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est: 07/2023

Autres sources d'informations
Cette notice est disponible sous forme audio et en grand caractére imprimable sur le site
internet : http://www.yvoretigeneneparvovec.support

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de
Agence européenne des medicaments http://www.ema.europa.eu/
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