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Holoclar (autologni lidsky rohovkovy epitel expandovany
ex vivo obsahujici kmenové buriky)

Pfehled pro pripravek Holoclar ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Holoclar a k cemu se pouziva?

Holoclar je IéCivy pripravek na bazi kmenovych bunék pouzivany v oblasti oka k nahrazeni
poskozenych bunék na povrchu (epitelu) rohovky, prihledné vrstvy v pfedni &asti oka pokryvajici
duhovku (zbarvenou ¢ast oka).

PouzZiva se u dospélych se stfedné zavaznym az zavaznym deficitem limbalnich kmenovych bunék
zplsobenym popalenim oéi, véetné chemického popaleni. Pacienti s timto onemocn&nim nemaji
dostatek limbalnich kmenovych bunék, které za normalnich okolnosti plsobi jako regeneraéni systém,
z néhoz jsou nahrazovany vnéjsi rohovkové bunky, které byly poSkozeny nebo zestarly.

Pripravek Holoclar je druh IéCivého pfipravku pro moderni terapie oznacovany jako ,pfipravek
tkanového inzenyrstvi®. Sestava z bunék odebranych z pacientova limbu (okraje rohovky) a poté
péstovanych v laboratofi tak, aby mohly byt pouzity k obnové poskozeného povrchu rohovky.

Deficit limbalnich kmenovych buné&k zplsobeny popélenim o&i je vzacné onemocnéni a pFipravek
Holoclar byl oznacen dne 7. listopadu 2008 jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi
informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Jak se pripravek Holoclar pouziva?

Vydej pfipravku Holoclar je vazan na Iékarsky predpis. Pfipravek musi podavat pouze pfislusné
vyskoleny a kvalifikovany o¢ni chirurg v nemocnici, a to pacientovi, jehoz limbalni buriky byly k vyrobé
tohoto pfipravku pouzity.

V prvnim stadiu IéCby je pacientovi v nemocnici odebrana mala ¢ast zdravé limbalni tkané (o velikosti
1-2 mm?2), ktera je téhoz dne zaslana vyrobci pfipravku. Bunky tkané jsou nasledné péstovany

v laboratofi a poté zamrazeny do doby potvrzeni data chirurgického zakroku. Rozmrazené buriky se
pouziji k pripravé pripravku Holoclar tak, Ze jsou péstovany na membrané vyrobené z bilkoviny zvané
fibrin. Pripravek Holoclar, skladajici se z bunék a membrany, je poté odeslan zpét do nemocnice, kde
je okamzité chirurgicky implantovan do pacientova oka.

Pacientdm je nutné po odbéru limbdlni tkdné podat antibiotika pro prevenci oéni infekce. Po
chirurgickém zakroku by pacient mél dostavat antibiotika a vhodny protizanétlivy IéCivy pFipravek.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-579

Pfipravek Holoclar je urcen k jednordzovému osetieni, ackoli 1é¢bu je mozné opakovat, pokud to Iékaf
povazuje za potfebné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Holoclar naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Holoclar pisobi?

Lécivou latkou v pFipravku Holoclar jsou pacientovy vlastni limbalni bunky, jez zahrnuji bunky
z povrchu rohovky a limbalni kmenové bunky vypéstované v laboratofi. Pfed pouzitim pfipravku
Holoclar je odstranéna poskozena tkan z povrchu rohovky postizeného oka. Rohovkové buriky
z pripravku Holoclar napomahaji po implantaci do oka obnové povrchu rohovky, zatimco limbalni
kmenové bunky funguji jako zdsobarna novych bunék, ze které se rohovka neustale obnovuje.

Jaké prinosy pripravku Holoclar byly prokazany v pribéhu studii?

Ve studii vyuzivajici starsi |ékaFské zpravy pacientd bylo prokédzano, e pfipravek Holoclar je G&inny pfi
obnové stabilniho povrchu rohovky u pacientl se stfedné zavaznym aZ zavaznym deficitem limbalnich
kmenovych bunék zplsobenym popélenim. Po jednom roce od implantace piipravku Holoclar byla

u 75 ze 104 (72 %) sledovanych pacientl implantace povaZovana za Usp&&nou na zakladé pritomnosti
stabilniho povrchu rohovky bez povrchovych defektl a jen velmi malého nebo viibec zadného vristani
krevnich cév (coZ je b&zny znak deficitu limbalnich kmenovych bunék). U pacientl doslo také ke
zmirné&ni priznak@, napt. bolesti a zanétu, a ke zlepseni zraku.

Studie provedené s pripravkem Holoclar jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pripravku.

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Holoclar?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Holoclar je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjSimi nezaddoucimi Ucinky pfipravku Holoclar (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest oka, defekty epitelu rohovky, krvaceni spojivky (krvaceni z malych krevnich cév na povrchu
oka) a blefaritida (zanét ocniho vicka).

Na zakladé ceho byl pripravek Holoclar registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Holoclar je ucinny pfi obnové zdravého povrchu rohovky u dospélych se
stfedné zdvaznym a? zavaznym deficitem limbalnich kmenovych bunék zpldsobenym popélenim, jakoZ
i pfi zmirnéni priznakl a zlepseni zraku. Stiedné zavazna az zavazna forma deficitu limbalnich
kmenovych bunék je zadvazné onemocnéni, které, neni-li 1é&eno, miZe vést az k zdvaznému zhorseni &i
Uplné ztraté zraku. Nezadouci ucinky pripravku Holoclar jsou obecné zvladatelné. Evropska agentura
pro 1é¢ivé pripravky proto rozhodla, Ze piinosy piipravku Holoclar prevysuiji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

P¥pravku Holoclar byla plvodné udélena ,podminéna registrace". Vzhledem k tomu, Ze spoleénost
predlozila dalsi Udaje pozadované agenturou, byla registrace nasledné zménéna z podminéné na
béznou.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Holoclar?

Spolednost, kterd piipravek Holoclar dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikdim edukaéni
materialy o jeho bezpe¢ném pouzivani, véetné vybéru pacientd a jejich sledovani a hlaseni
nezadoucich G&ink(. Edukaéni materidly budou poskytnuty také pacientdim podstupujicim Ié¢bu.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku Holoclar, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lécivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Holoclar prib&zné sledovany.
Podezireni na nezadouci Uucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Holoclar jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Holoclar

Pfipravku Holoclar bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 17. Unora
2015. Podminéné rozhodnuti o registraci bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 22. Gnora
2024.

Dalsi informace o pripravku Holoclar, vCetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/holoclar.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2026.
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