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COMUNICADO INFORMATIVO

Procedimiento para solicitar el acceso a terapia génica LUMEVOQ® en Francia
para LHON / NOHL

Uso compasivo / Acceso temprano nominativo francés (AAC)

Este documento tiene finalidad informativa y de orientacién administrativa. No sustituye la valoracion médica
individual, la decisidn del oftalmdlogo responsable, ni las resoluciones de las autoridades sanitarias espafiolas o
francesas. El procedimiento descrito se refiere al acceso por uso compasivo / AAC, no a una autorizacién
comercial general del medicamento ni a una participacién automatica en ensayo clinico.

0. Aclaracion inicial: este documento es para uso compasivo / AAC

El objetivo de este comunicado es explicar los pasos para solicitar la administracion de LUMEVOQ® / lenadogene
nolparvovec / GS010 en Francia mediante uso compasivo, también denominado acceso temprano nominativo o
Autorisation d Accés Compassionnel (AAC).

Esta via es individual, nominativa y excepcional. Cada paciente debe ser valorado por su equipo médico, por el
centro francés de referencia y por la autoridad francesa competente, ANSM.

0.1. Perfil de afectados y criterios clinicos orientativos

La informacién actualmente disponible sitia el acceso compasivo francés para LUMEVOQ® en pacientes con LHON /
NOHL asociada a la mutacién mitocondrial m.11778G>A en el gen ND4. La documentacion del Hopital national des
Quinze-Vingts indica que el inicio de la pérdida visual en el primer ojo afectado debe haberse producido hace mas de
6 meses y menos de 2 afios antes del tratamiento.

* Diagnéstico: LHON / NOHL, neuropatia 6ptica hereditaria de Leber.

*  Mutacion: m.11778G>A / G11778A en el gen mitocondrial ND4.

* Debut visual: pérdida visual central, subaguda e indolora, habitualmente en un ojo y con posible afectacion
posterior del otro.

* Ventana temporal AAC: mas de 6 meses y menos de 2 afios desde el inicio de la pérdida visual en el primer ojo
afectado, seglin el documento operativo del Hopital 15-20.

0.2. Criterios de edad: aclaracion importante

En la informacién publica del acceso compasivo francés no se presenta la edad como el Unico criterio de acceso. Los
criterios centrales descritos son la mutacion, la situacion clinica, la ventana temporal desde el debut visual y la
valoracién individual del caso.

* Ladocumentacién técnica de ANSM indica que la seguridad y eficacia de lenadogene nolparvovec no estdn
establecidas en menores de 15 afios.

* La misma documentacion indica que su uso en menores de 6 afios no esta justificado para la pérdida visual por
NOHL asociada a una mutacion m.11778G>A confirmada en ND4.
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* El ensayo clinico REVISE, que se desarrolla en paralelo al acceso compasivo, si tiene criterios propios de ensayo y
contempla pacientes de 15 afios 0 mas, con mutaciéon ND4 confirmada y pérdida visual de 6 meses a 1,5 afios en

la fecha del tratamiento.

*  Portanto, no debe comunicarse como regla simplificada que el acceso compasivo sea automaticamente para
cualquier edad. Los casos pediatricos, adolescentes y adultos deben ser valorados individualmente por el
oftalmélogo de referencia y por el equipo francés.

0.3. Esquema general del proceso

Fase Accion principal Resultado esperado
Informe del oftalmdlogo espaiiol con
diagndstico, mutacidn, fecha de inicio de
1. Espana sintomas y propuesta expresa de Informe médico firmado y sellado.
LUMEVOQ® como uso compasivo en
Francia.
Presentacion ante Direccién de Area / .
- -, . o, Documento favorable para tratamiento en
2. Espaina Inspeccidn para solicitar autorizacion del Francia
tratamiento en Francia. ’
Con la autorizacién espafiola: iniciar
solicitud del S2 ante el INSS y contactar al | S2 en tramite y caso en valoracién por el
3. Paralelo . , . . .
mismo tiempo con el Hopital 15-20 / Dra. hospital francés.
Plaine.
Esperar aceptacidn del caso por el hospital
. francés y coordinar el envio del S2 al Aceptacion clinica/administrativa y S2
4. Francia . L
Departamento de Finanzas / canal recibido.
indicado por el centro.
5. Francia El Hopital 15-20 solicita autorizacion Autorizacidn expresa para el paciente
’ nominativa ante la ANSM. P P i ’
El hospital coordina con GenSight el
6. Francia . Disponibilidad del producto confirmada.
suministro de LUMEVOQ®. P P
. Programacion de la intervencion, viaje y Fecha confirmada y tratamiento realizado
7. Francia

administracién de la terapia.

en Paris.

1. Objetivo

Establecer los pasos necesarios para solicitar la aplicacion de terapia génica LUMEVOQ® / lenadogene nolparvovec
en Francia para un paciente con LHON, mediante uso compasivo, autorizacion sanitaria espafiola, formulario S2 y
autorizacién nominativa de la autoridad francesa ANSM.

2. Tratamiento solicitado

La terapia solicitada es:

LUMEVOQ? / lenadogene nolparvovec / GS010

~dsa
-“NOL

ASANOL - Informacion sobre acceso compasivo
a LUMEVOQ® en Francia

Pagina 2




Se solicita como uso compasivo en Francia, en el:

Hopital National des Quinze-Vingts 15-20
28 Rue de Charenton

75012 Paris

Francia

3. Paso 1: Solicitar informe médico al hospital espafiol
El primer paso es solicitar en el hospital espafiol un informe breve, firmado y sellado por el oftalmdlogo responsable.

Este informe es el documento base de todo el procedimiento. Debe estar completo, claro y redactado de forma que
permita justificar la solicitud ante las autoridades sanitarias espafiolas y ante el hospital francés.

3.1. Contenido obligatorio del informe
El informe debe incluir:
1. Diagnéstico de la patologia: LHON / neuropatia éptica hereditaria de Leber.
2. Mutacién genética concreta: G11778A / m.11778G>A en NDA4.
3. Fecha de inicio de los primeros sintomas o de la pérdida visual en el primer ojo afectado.
4. Situacidn clinica actual del paciente.
5. Propuesta expresa de terapia génica como uso compasivo en Francia.
6. Referencia al hospital francés donde se propone el tratamiento.

3.2. Texto recomendado para incluir en el informe
El informe deberia contener una frase similar a esta:

Se propone terapia génica como uso compasivo en Francia con LUMEVOQ® / lenadogene nolparvovec.
Y debe incluir la referencia del centro francés:

Hopital National des Quinze-Vingts 15-20
28 Rue de Charenton

75012 Paris

Francia

3.3. Importancia de este informe
Este documento sera utilizado posteriormente para:

*  Solicitar autorizacién ante Direccidn de Area / Inspeccion.

e Justificar la necesidad del tratamiento.

* Tramitar el formulario S2.

* Aportarlo al hospital francés.

* Facilitar la inclusidn del paciente en la lista de candidatos extranjeros.

4. Paso 2: Presentar el informe ante Direccién de Area / Inspeccién de Sanidad de la
Comunidad Autonoma

Una vez obtenido el informe del oftalmdlogo, el siguiente paso es acudir al departamento correspondiente de
Sanidad.

Segun la experiencia aportada, este departamento se denomina Direccién de Area. Alli, la inspectora médica debe
revisar el caso y emitir un documento favorable.
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4.1. Qué debe autorizar este documento

El documento favorable debe autorizar expresamente:

* El uso compasivo de LUMEVOQ® para el paciente.

* larealizacién del tratamiento en Francia.

* Elcentro de destino: Hopital National des Quinze-Vingts 15-20.
4.2. Resultado esperado

El resultado de esta fase debe ser un documento oficial de Direccidn de Area / Inspeccion de Sanidad de la
Comunidad Auténoma, en el que conste que se autoriza el tratamiento en Francia.

Este documento es clave porque permitira avanzar en dos vias paralelas:

1. Solicitar el formulario S2 ante el INSS.
2. Contactar con el hospital francés para la aceptacion del paciente.

5. Paso 3: Abrir dos vias en paralelo
Una vez obtenida la autorizacién favorable de Direccién de Area, deben hacerse dos gestiones al mismo tiempo.

Esto es importante para no perder tiempo, especialmente porque el formulario S2 tiene fechas de validez y la
autorizacién francesa puede demorarse. Es recomendable coordinar ambas vias desde el principio.

6. Via 1: Solicitar el formulario S2 en el INSS

Con la autorizacién de Direccién de Area, se debe acudir al INSS para solicitar el formulario S2.

6.1. Qué es el formulario S2

El formulario S2 funciona como una autorizacion de cobertura econdmica para recibir tratamiento médico
programado en otro pais de la Unién Europea.

En la practica, actia como una garantia administrativa que el hospital francés necesita recibir para tramitar la
asistencia y validar el expediente econdmico del tratamiento.

6.2. Precaucion critica con el S2

El formulario S2 no debe solicitarse ni emitirse sin tener controladas las fechas del tratamiento.

El S2 debe incluir unas fechas concretas o suficientemente aproximadas en las que ya se sepa cuando sera la
intervencidn o tratamiento.

6.3. Riesgo si se gestiona mal

Si el S2 se emite demasiado pronto o con fechas mal coordinadas:

* Puede caducar.

* Puede obligar a repetir tramites.

* Puede provocar pérdida importante de tiempo.
*  Puede retrasar la administracién de la terapia.

Por tanto, antes de cerrar el S2, conviene coordinarse con el hospital francés para tener una fecha realista o una

ventana aproximada de intervencion.

7. Via 2: Contactar con el Hospital Quinze-Vingts 15-20 de Paris

Al mismo tiempo que se inicia la tramitacién del S2, deben hacerse gestiones con el hospital de Paris.
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7.1. Contacto principal para pacientes extranjeros
Segun la informacion recibida, la persona de contacto para la lista de candidatos extranjeros es:

Dra. Plaine
Email: Iplaine@15-20.fr

La Dra. Plaine seria quien gestiona la lista de pacientes extranjeros candidatos a recibir la terapia en el Hopital
National des Quinze-Vingts 15-20.

7.2. Qué enviar por email

Se debe enviar por email:

1. Informe médico del oftalmélogo espariol.

. Autorizacién favorable de Direccién de Area / Inspeccién.

. Datos identificativos del paciente.

. Informacién clinica relevante.

. Confirmacién de que se solicita terapia génica LUMEVOQ® como uso compasivo.

o U b~ W N

. Indicacién de que la Seguridad Social espaiiola ha autorizado la asistencia mediante el procedimiento
correspondiente, si ya se dispone de esa autorizacion.

7.3. Objetivo del contacto
El objetivo es que el hospital francés:

* Revise el caso.

* Confirme si el paciente puede ser candidato.

* Incluya al paciente en la lista de candidatos extranjeros.
* Indique los siguientes pasos.

* Solicite, cuando corresponda, el formulario S2.

¢ Coordine la autorizacion de la ANSM.

8. Paso 4: Esperar autorizacion o aceptacion del hospital francés

Si el hospital francés acepta el caso, pedira el formulario S2.

Segun la experiencia recibida, este formulario debera entregarse al Departamento de Finanzas del hospital. El S2 es
la garantia administrativa de cobertura econdmica del tratamiento.

8.1. Envio del formulario S2

El propio hospital francés facilitarda un email especifico para enviar el S2 al Departamento de Finanzas. No conviene
enviar el S2 de forma improvisada o a cualquier contacto, sino al canal administrativo que indique el hospital.

En la documentacion operativa del Hopital 15-20 para pacientes de Estados miembros de la Unidn Europea figura el
envio de los documentos administrativos al Bureau des Entrées / Admissions Office, a la atencion de M. Champion,
en la direccidn encadrement-be@15-20.fr. Antes de utilizar este canal, conviene confirmar con el propio hospital
que sigue siendo el contacto adecuado para el expediente concreto.

9. Paso 5: Autorizacion expresa de la ANSM

Ademas de los tramites en Espafia y de la aceptacion del hospital francés, la ANSM, Agencia Nacional del
Medicamento francesa, debe emitir una autorizacién expresa para cada paciente.
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9.1. Quién gestiona la autorizacion ANSM

Segun la informacidn disponible, esta autorizacidn la gestiona directamente el propio Hopital National des Quinze-
Vingts 15-20, en coordinacién con su equipo médico y la farmacia hospitalaria.

El paciente o la familia no deberian tener que tramitarla directamente, pero si deben tenerla muy presente y
confirmar que la solicitud estd iniciada.

9.2. Cuando pedir que se tramite

Desde el primer momento en que el hospital francés confirme que autoriza o acepta el uso compasivo, conviene
pedir expresamente que inicien cuanto antes la solicitud ante la ANSM.

9.3. Plazo estimado

Segun la experiencia trasladada, la autorizacion de la ANSM puede demorarse aproximadamente 1 mes. Este plazo
debe presentarse como una referencia practica, no como una garantia ni como un plazo oficial fijo.

10. Paso 6: Coordinacion con GenSight y suministro del producto
Una vez el hospital francés cuenta con:

¢ Aceptacion clinica del paciente.

* Formulario S2.

* Validacién administrativa del Departamento de Finanzas.
*  Autorizacion expresa de la ANSM.

El hospital francés debe coordinarse con GenSight para el suministro del producto. Esta parte corresponde al circuito
del hospital francés y no deberia depender de una gestion directa del paciente o de la familia, salvo que el centro
solicite documentacién adicional.

11. Paso 7: Programacion de la intervencion

Cuando estén completados todos los elementos anteriores, se podra programar la intervencién o administracién de
la terapia.

Antes de viajar, es recomendable tener confirmados por escrito:

* Fecha de intervencion.

* Lugar exacto.

* Persona de contacto médico.

* Persona de contacto administrativo.

* Confirmacién de recepcion del S2.

* Confirmacion de autorizacién ANSM.

* Confirmacién de disponibilidad del producto.
* Indicaciones preoperatorias o preparatorias.
* Documentacién que debe llevar el paciente.

11.1. Requisitos practicos antes del viaje

* Maédico oftalmdlogo de referencia en Espafia: el hospital francés puede exigir que el paciente tenga identificado
un oftalmélogo de referencia en Espaiia para realizar el seguimiento posterior a la terapia. Este dato debe estar
preparado cuando todos los trdmites estén aprobados, ya que pueden solicitarlo una vez que el paciente esté
alli.
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* Receta de corticoides: el paciente debe disponer de la receta de los corticoides indicados para comprarlos antes
de viajar a Francia, ya que debe empezar a tomarlos el dia anterior a la intervencidn, siguiendo la pauta médica
indicada.

* Seguimiento posterior: el calendario del Hopital 15-20 contempla visitas en D-1, DO y D+1 en el centro de
referencia, y seguimiento posterior estrecho que puede coordinarse con un centro cualificado.

12. Orden completo del procedimiento

Fase inicial en Espaia

1. Solicitar informe breve, firmado y sellado al oftalmdlogo.

2. Verificar que el informe incluye: LHON, mutacion G11778A, fecha de inicio de sintomas, propuesta de terapia
génica como uso compasivo en Francia y referencia al Hopital National des Quinze-Vingts 15-20.

3. Presentar el informe ante Direccién de Area / Inspeccidn de Sanidad de la Comunidad Auténoma.
4. Solicitar documento favorable de la inspectora médica.

5. Obtener autorizacién de Direccién de Area de Sanidad de la comunidad Auténoma para el uso compasivo en
Francia.

Fase paralela Espafa-Francia

6. Con la autorizacién de Direccidn de Area de Sanidad, iniciar solicitud del formulario S2 ante el INSS.
7. Al mismo tiempo, contactar con la Dra. Plaine del Hospital Quinze-Vingts 15-20.

8. Enviar al hospital francés: informe médico, autorizacién de Direccién de Area, documentacién clinica y datos del
paciente.

9. Esperar aceptacion del hospital francés.

10. Coordinar fechas aproximadas antes de cerrar definitivamente el S2.

11. Obtener el formulario S2 con fechas adecuadas.

12. Enviar el S2 al Departamento de Finanzas del hospital francés o al canal administrativo que indique el hospital.

Fase francesa

13. El hospital francés gestiona la autorizacién expresa ante la ANSM.

14. Solicitar al hospital que tramite la autorizacion ANSM lo antes posible.
15. Esperar autorizacién nominativa de la ANSM.

16. El hospital coordina con GenSight el suministro de LUMEVOQ®.

17. Confirmar disponibilidad del producto.

18. Programar la intervencién.

19. Viajar a Francia para la administracién de la terapia.
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13. Checklist practico

Solicitar informe al oftalmdlogo
Incluir mutacién G11778A
Incluir fecha inicio sintomas
Incluir propuesta de LUMEVOQ®
Incluir referencia Hospital 15-20
Presentar ante Direccién de Area
Revisién por inspectora

Obtener autorizacion espafiola
Contactar con Dra. Plaine

Enviar autorizacién espafiola a
Francia

Confirmacion de candidatura
Solicitar S2

Coordinar fechas del S2
Enviar S2 a Finanzas
Solicitud ANSM

Autorizacion ANSM

Solicitud a GenSight

Oftalmdlogo de seguimiento en
Espafia

Receta de corticoides

Programar intervencién

Responsable

Paciente / familia
Oftalmdlogo
Oftalmdlogo
Oftalmdlogo
Oftalmdlogo
Paciente / familia
Direccién de Area
Direccién de Area

Paciente / oftalméloga

Paciente / oftalméloga

Hospital 15-20
Paciente / INSS

INSS / Hospital francés

Paciente / Hospital francés

Hospital 15-20
ANSM

Hospital 15-20

Paciente / familia

Oftalmdlogo

Hospital 15-20

Documento / resultado
Informe médico firmado y sellado
Consta en informe
Consta en informe
Texto de uso compasivo
Direccion del hospital francés
Solicitud registrada
Evaluacion favorable
Documento favorable

Email enviado

Documentacion enviada

Aceptacion / respuesta
Formulario S2

Fechas validas

S2 recibido

Tramitacion iniciada

Autorizacidn expresa paciente
Producto solicitado

Médico de referencia identificado
Medicacién preparada antes del
viaje

Fecha confirmada

14. Modelo de texto para pedir el informe al oftalmélogo

Puedes pedirlo asi:

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Pendiente

Solicitamos informe médico breve, firmado y sellado, en el que conste el diagndstico de LHON, la mutacion G11778A /

m.11778G>A en ND4, la fecha de inicio de los primeros sintomas o de la pérdida visual, y la indicacién de que se

propone terapia génica como uso compasivo en Francia con LUMEVOQ® / lenadogene nolparvovec, en el Hopital

National des Quinze-Vingts 15-20, situado en 28 Rue de Charenton, 75012 Paris, Francia.
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15. Modelo de texto para el informe médico
Este seria el texto base que deberia contener el informe:

El paciente presenta neuropatia ptica hereditaria de Leber, con mutacién G11778A / m.11778G>A en ND4, con inicio
de los primeros sintomas en fecha [indicar fecha].

Dada la patologia y la evolucidn clinica, se propone terapia génica como uso compasivo en Francia con LUMEVOQ® /
lenadogene nolparvovec.

Centro de referencia propuesto:

Hoépital National des Quinze-Vingts 15-20
28 Rue de Charenton

75012 Paris

Francia.

16. Modelo de email para la Dra. Plaine

Asunto: Solicitud de valoraciéon para terapia génica LUMEVOQ® - paciente LHON G11778A
Destinatario: Iplaine@15-20.fr

Estimada Dra. Plaine:

Nos ponemos en contacto con usted para solicitar la valoracion de un paciente diagnosticado de neuropatia dptica
hereditaria de Leber, con mutacidon G11778A / m.11778G>A en ND4, como posible candidato a terapia génica con
LUMEVOQ?® / lenadogene nolparvovec en régimen de uso compasivo en el Hopital National des Quinze-Vingts 15-20.

Adjuntamos la siguiente documentacion:

* Informe médico del oftalmdlogo responsable.
*  Autorizacién favorable emitida por Direccién de Area / Inspeccién Sanitaria en Espafia.
* Documentacidn clinica relevante del paciente.

La Seguridad Social espaiola ha autorizado la tramitacién del tratamiento en Francia, y estamos gestionando el
formulario S2, que podra remitirse al Departamento de Finanzas del hospital cuando ustedes nos indiquen el
procedimiento y el contacto correspondiente.

Les agradeceriamos que revisaran el caso y nos confirmaran si el paciente puede ser incluido en la lista de
candidatos extranjeros para terapia génica con LUMEVOQ®.

Asimismo, dado que la ANSM debe emitir una autorizacion expresa para cada paciente, les rogamos que, en caso de
aceptacion inicial del caso, puedan iniciar dicha tramitacion lo antes posible.

Quedamos atentos a sus indicaciones sobre los siguientes pasos y sobre cualquier documentacion adicional que
necesiten.

Atentamente,

[Nombre y apellidos]

[Teléfono]

[Email]

[Datos identificativos del paciente, si procede]
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17. Modelo de email para enviar el S2 al Departamento de Finanzas

Estimados sefiores:

Les remitimos adjunto el Formulario S2 emitido por el INSS / Seguridad Social espafiola para la cobertura del
tratamiento programado en Francia del paciente [nombre del paciente], diagnosticado de neuropatia dptica
hereditaria de Leber, con mutacion G11778A / m.11778G>A en ND4.

El tratamiento previsto es la terapia génica con LUMEVOQ® / lenadogene nolparvovec en el Hopital National des
Quinze-Vingts 15-20.

Les agradeceriamos que confirmaran la correcta recepcion del documento y si necesitan cualquier informacién
adicional para completar la validacién administrativa del expediente.

Atentamente,
[Nombre y apellidos]
[Teléfono]

[Email]

18. Puntos clave que no se deben olvidar

1.
2.
3.

El primer informe del oftalmdlogo debe estar perfectamente redactado, firmado y sellado.
Debe incluir expresamente LHON, G11778A / m.11778G>A en ND4 y fecha de inicio de sintomas.

Debe aparecer la frase sobre terapia génica como uso compasivo en Francia con LUMEVOQ® / lenadogene
nolparvovec.

4. Direccion de Area / Inspeccién debe emitir documento favorable.

92
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. Con ese documento se abren dos vias en paralelo: INSS para S2 y Hospital Quinze-Vingts 15-20 para aceptacion

del paciente.

. EI S2 debe coordinarse con fechas reales o aproximadas de intervencién.

. EI S2 se envia al Departamento de Finanzas del hospital francés o al canal administrativo indicado por el hospital.
. La Dra. Plaine gestiona la lista de candidatos extranjeros, segun la informacién facilitada.

. La ANSM debe emitir autorizacion expresa para cada paciente.

10. La autorizacidon ANSM puede tardar alrededor de un mes, segun la experiencia aportada; no debe presentarse

como plazo oficial fijo.

11. El hospital francés gestiona la autorizaciéon ANSM vy el contacto con GenSight.

12. Debe estar identificado un oftalmdlogo de seguimiento en Espafia para el control posterior.

13. Debe prepararse la receta de corticoides antes del viaje, porque el paciente debe empezar a tomarlos el dia

anterior a la intervencidn, siguiendo la indicacién médica.

14. No viajar ni cerrar nada sin confirmacidn escrita de: aceptacidn del hospital, recepcién del S2, autorizacion

ANSM, fecha de intervencidn y disponibilidad del producto.

19. Version resumida para tener a mano

1.

Pedir informe al oftalmdlogo con LHON, mutacion G11778A / m.11778G>A en ND4, fecha de sintomas y
propuesta de LUMEVOQ® como uso compasivo en Francia.

2. Llevar ese informe a Direccién de Area / Inspeccién de Sanidad de la Comunidad Auténoma.

3. Obtener autorizacién favorable para uso compasivo en el Hopital National des Quinze-Vingts 15-20.

4. Con esa autorizacion, iniciar en paralelo: solicitud del formulario S2 en el INSS y contacto con la Dra. Plaine en

Paris: Iplaine@15-20.fr.

. Enviar al hospital francés la autorizacion espafiola y documentacion médica.
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6. Esperar aceptacién del hospital francés.

7. Coordinar fechas antes de cerrar el S2.

8. Enviar el S2 al Departamento de Finanzas del hospital francés o al canal administrativo indicado por el hospital.
9. Pedir que el hospital tramite cuanto antes la autorizacién nominativa de la ANSM.

10. Esperar autorizacién ANSM.

11. El hospital coordina con GenSight el suministro de LUMEVOQ®.

12. Confirmar fecha de intervencion.

13. Confirmar oftalmdlogo de seguimiento en Espafia y preparar la medicacidon indicada antes del viaje.

Clave practica del procedimiento: primero informe médico completo; después autorizacién de Direccién de Area de
Sanidad de la Comunidad Auténoma; luego S2 y Paris en paralelo; finalmente ANSM, suministro, fecha de intervencion
y viaje.

20. Contacto y redes de ASANOL

Canal Informacion

Web https://asanol.com/

Facebook https://www.facebook.com/AsociacionASANOL/
X / Twitter https://x.com/Asanol

Instagram https://www.instagram.com/asanol.lhon/

Email secretaria@asanol.com / junta@asanol.com
Teléfonos 622 613916

Sede C/ Betis, 1, 12 B, 41010 Sevilla

21. Fuentes consultadas

* Documento de procedimiento aportado por ASANOL / usuario

* Hopital national des Quinze-Vingts. Compassionate Access to Intravitreal Gene Therapy with LUMEVOQ® y
Appendix 1 - Visits calendar.

*  ANSM. Pagina de Lumevoq / lenadogene nolparvovec / GS010 en acceso compasivo (AAC) en curso.
https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/lumevog-lenadogene-nolparvovec-gs010

¢ ANSM. Notes d information / RCP LUMEVOQ® AAC, versidn publicada en marzo de 2026.
https://ansm.sante.fr/uploads/2026/03/06/20260306-aac-lumevog-rcp-notice.pdf

* GenSight Biologics. Comunicado sobre primeros tratamientos en el programa francés AAC para
GS010/LUMEVOQ®. https://www.gensight-biologics.com/2026/03/20/the-15-20-national-hospital-and-
gensight-biologics-announce-the-first-treatments-in-the-french-named-patient-early-access-program-aac-for-
g£s010-lumevoq/

* GenSight Biologics. Comunicado sobre aprobacién regulatoria del estudio REVISE en Francia.
https://www.gensight-biologics.com/2025/12/02/gensight-biologics-announces-regulatory-approval-for-gs010-
lumevog-revise-dose-ranging-study-in-france/
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https://www.gensight-biologics.com/2025/12/02/gensight-biologics-announces-regulatory-approval-for-gs010-lumevoq-revise-dose-ranging-study-in-france/
https://www.gensight-biologics.com/2025/12/02/gensight-biologics-announces-regulatory-approval-for-gs010-lumevoq-revise-dose-ranging-study-in-france/
https://www.gensight-biologics.com/2026/03/20/the-15-20-national-hospital-and-gensight-biologics-announce-the-first-treatments-in-the-french-named-patient-early-access-program-aac-for-gs010-lumevoq/
https://www.gensight-biologics.com/2026/03/20/the-15-20-national-hospital-and-gensight-biologics-announce-the-first-treatments-in-the-french-named-patient-early-access-program-aac-for-gs010-lumevoq/
https://www.gensight-biologics.com/2026/03/20/the-15-20-national-hospital-and-gensight-biologics-announce-the-first-treatments-in-the-french-named-patient-early-access-program-aac-for-gs010-lumevoq/
https://ansm.sante.fr/uploads/2026/03/06/20260306-aac-lumevoq-rcp-notice.pdf
https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/lumevoq-lenadogene-nolparvovec-gs010
https://www.facebook.com/AsociacionASANOL/
https://asanol.com/
https://x.com/Asanol
mailto:junta@asanol.com
mailto:secretaria@asanol.com
https://www.instagram.com/asanol.lhon/

Seguridad Social Espafia. Formulario E112 / S2 para tratamiento médico programado en otro Estado miembro.
https://www.seg-social.es/wps/portal/wss/internet/Trabajadores/PrestacionesPensionesTrabajadores/
10938/11566/ed412d64-5722-4b93-a172-27c9482cfd51/donde

Your Europe. Tratamiento médico programado en otro pais de la Unién Europea.
https://europa.eu/youreurope/citizens/health/planned-healthcare/right-to-treatment/index es.htm
ASANOL. Web y péagina de contacto. https://www.asanol.com/contacto

Fecha de actualizacion: 27 de abril de 2026
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