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Holoclar (tuvirakke sisaldavad ex vivo paljundatud
autoloogsed inimese sarvkesta epiteelirakud)
Lihtne ldlevaade ravimist Holoclar ja miks anti sellele ELis muugiluba

Mis on Holoclar ja milleks seda kasutatakse?

Holoclar on tlvirakke sisaldav ravim, millega asendatakse silmas sarvkesta (iirist (silma varviline osa)
katva labipaistva kihi) kahjustatud pinnarake (epiteeli).

Seda kasutatakse taiskasvanutel, kellel on korneaallimbuse (sarvkesta valisserva) tlvirakkude
moddukas kuni raske vaegus, mille on pdhjustanud silma pdletus vdi séovitus. Selle seisundiga
patsientidel ei ole piisavalt korneaallimbuse tiivirakke, mille abil taastuvad normaalselt sarvkesta
valispinna rakud, kui need kahjustuvad vdi vananevad.

Holoclar on koetehnoloogiliste toodete hulka kuuluv uudne ravim. See sisaldab rakke, mis on voetud
patsiendi korneaallimbusest ja mida on seejarel kasvatatud laboris nii, et nendega saab parandada
kahjustatud sarvkesta pinda.

Silma poletusest vdi stovitusest pdhjustatud korneaallimbuse tlvirakkude vaegus esineb harva ja
Holoclar nimetati 7. novembril 2008 harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on
EMA veebilehel.

Kuidas Holoclarit kasutatakse?

Holoclar on retseptiravim. Holoclarit tohib manustada ainult nduetekohase véljadppega ja padevusega
silmakirurg haiglas ning seda tohib kasutada ainult patsientidel, kelle korneaallimbuse rakkudest
toodeti ravim.

Ravi esimeses etapis vOetakse patsiendilt haiglas véike tikk (1-2 mm?) korneaallimbuse vigastamata
kude ja saadetakse samal pdeval ravimi tootjale. Seejarel kasvatatakse koerakke laboris ja need
hoitakse kuni operatsiooni kinnitamise kuupdevani kilmutuses. Sulatatud rakkudest valmistatakse
Holoclar, kasvatades neid valgust fibriinist koosneval membraanil. Seejarel saadetakse rakkudest ja
membraanist koosnev Holoclar tagasi haiglasse, kus see otsekohe siiratakse patsiendi silma.

Pérast korneaallimbuse koebiopsia votmist tuleb patsientidele anda silmainfektsiooni ennetamiseks
antibiootikume. Parast operatsiooni tuleb patsiendile anda antibiootikume ja sobivat pdletikuvastast
ravimit.

Holoclar on naidustatud Uhekordseks raviks, kuigi ravi tohib korrata, kui arst peab seda vajalikuks.

Lisateavet Holoclari kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.



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

Kuidas Holoclar toimib?

Holoclari toimeaine on patsiendi enda korneaallimbuse rakud, mis sisaldavad sarvkesta pinna rakke ja
laboris kasvatatud korneaallimbuse tlvirakke. Enne Holoclari kasutamist eemaldatakse haige silma
sarvkesta pinna kahjustatud kude. Silma siiratud Holoclari sarvkestarakud aitavad asendada sarvkesta
pinda ja korneaallimbuse tlvirakkudest tekib uut sarvkestakude ka edaspidi.

Mis on uuringute pohjal Holoclari kasulikkus?

Patsientide varasemate terviseandmete uuringus osutus Holoclar efektiivseks stabiilse sarvkestapinna
taastamisel silma poletusest voi s6ovitusest pohjustatud médduka kuni raske korneaallimbuse
tiivirakkude vaegusega patsientidel. Uks aasta p&rast Holoclari siirdamist oli 75 uuritud patsiendil
104st (72%) siirdamine edukas, sest oli tekkinud stabiilne sarvkestapind, millel puudusid pinnadefektid
ja sissekasvanud veresooni (tavaline korneaallimbuse tlivirakkude vaeguse naht) oli véhe vdi puudusid
need (ildse. Patsientidel vahenesid ka muud siimptomid, nditeks valu ja pdletik, ning ndgemine
parenes.

Holoclariga tehtud uuringuid kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi hindamisaruandes.

Mis on Holoclari kérvalndhud ja piirangud?

Holoclari kdrvalnahtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Holoclari kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks silmavalu,
sarvkesta epiteeli defektid, sidekesta verejooks (verejooks vaikestest veresoontest silma pinnal) ja
laupdletik.

Miks Holoclar ELis heaks kiideti?

Tdendati, et Holoclar oli efektiivne silma pdletusest voi sébvitusest pohjustatud mddduka kuni raske
korneaallimbuse tiivirakkude vaegusega taiskasvanutel tervete sarvkestapindade taastamisel,
simptomite leevendamisel ja ndgemise parendamisel. Korneaallimbuse tiivirakkude vaeguse
moddukad kuni rasked vormid on rasked seisundid, mille ravimata jatmine vdib oluliselt halvendada
ndgemist voi pdhjustada taieliku ndgemiskaotuse. Holoclari kdrvalnahud on ldiselt hallatavad.
Euroopa Ravimiamet otsustas, et Holoclari kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Holoclari mudgiluba anti esialgu tingimusliku heakskiidu alusel. Muugiluba muudeti seejarel tavaliseks
mudgiloaks, sest ettevote esitas ameti ndutud lisaandmed.

Mis meetmed voetakse, et tagada Holoclari ohutu ja efektiivhne kasutamine?

Holoclari turustaja annab tervishoiutdotajatele teabematerjali ravimi ohutu kasutamise kohta,
sealhulgas patsientide valimise ja jalgimise ning kdrvalnahtudest teatamise kohta. Teabematerijal
antakse ka ravitavatele patsientidele.

Holoclari ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Holoclari kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Holoclari
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Holoclari kohta

Holoclar on saanud tingimusliku mitgiloa, mis kehtib kogu ELis, 17. veebruaril 2015. Tingimuslik
mudgiluba muudeti tavaliseks muugiloaks 22. veebruaril 2024.

Lisateave Holoclari kohta, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/holoclar.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2026.
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