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Kokkuvote uldsusele

Holoclar
ex vivo kasvatatud autoloogilisi tuvirakke sisaldavad inimese sarvkesta
epiteeli rakud

See on ravimi Holoclar Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Holoclari kasutamise praktilisi nGuandeid.

Kui vajate Holoclari kasutamise praktilisi nbuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p6drduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Holoclar ja milleks seda kasutatakse?

Holoclar on tiuvirakke sisaldav ravim, mida kasutatakse silmas sarvkesta, st iirist (silma varviline osa)
katva labipaistva kihi kahjustatud pinnarakkude (epiteeli) asendamiseks.

Seda kasutatakse taiskasvanud patsientidel, kellel on korneaallimbuse (sarvkesta valisserva)
tuvirakkude moéddukas kuni raske defitsiit, mille on péhjustanud silma pdletus v8i séovitus. Selle
seisundiga patsientidel ei ole piisavalt korneaallimbuse ttvirakke, mille abil taastuvad normaalselt
sarvkesta valisrakud, kui need kahjustuvad vdi vananevad.

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

Et silma pbletusest vbi sdbvitusest pdhjustatud korneaallimbuse tuvirakkude defitsiidiga patsientide arv
on vaike ja see haigus esineb harva, nimetati Holoclar 7. novembril 2008 harvikravimiks.

Kuidas Holoclari kasutatakse?

Holoclari tohib kasutada ainult nbuetekohase valjadppega ja padevusega silmakirurg haiglas ning seda
tohib kasutada ainult patsientidel, kelle korneaallimbuse rakkudest toodeti ravim.
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Ravi esimeses etapis voetakse patsiendilt haiglas viike tiikk (1-2 mm?) korneaallimbuse vigastamata
kudet ja saadetakse samal paeval ravimi tootjale. Seejarel kasvatatakse koerakke laboris ja need
sailitatakse kuni operatsiooni kinnitamise kuupaevani kiilmutatud kujul. Sulatatud rakkudest
valmistatakse Holoclari, kasvatades neid fibriinmembraanil (teatud valk). Seejarel saadetakse
rakkudest ja membraanist koosnev Holoclar tagasi haiglasse, kus see otsekohe siiratakse patsiendi
silma.

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

Holoclar on ette nahtud Uhekordseks raviks, kuigi ravi vdib korrata, kui arst peab seda vajalikuks.
Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvéttes (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
0sa).

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 tluvirakkudest tekib uut sarvkestakude ka edaspidi.

Milles seisneb uuringute pdhjal Holoclari kasulikkus?

Retrospektiivses uuringus, milles kasutati patsientide varasemaid terviseandmeid, osutus Holoclar
efektiivseks stabiilse sarvkesta pinna taastamisel silma pdletusest vdi sddvitusest pdhjustatud
modduka kuni raske korneaallimbuse tivirakkude defitsiidiga patsientidel. Uks aasta parast Holoclari
siirdamist oli 75 uuritud patsiendil 104st (72%) siirdamine edukas, sest oli tekkinud sarvkesta stabiilne
pind, millel puudusid pinnadefektid ja sissekasvanud veresooni (tavaline korneaallimbuse ttvirakkude
defitsiidi naht) oli vahe vai puudusid need uldse. Patsientidel vdhenesid ka muud sumptomid, naiteks
valu ja péletik, ning ndgemine paranes.

Mis riskid Holoclariga kaasnevad?

Holoclari kéige sagedam kd&rvalnaht (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on blefariit
(silmalaupdletik). Piirangute ja kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Holoclar heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et ravi Holoclariga oli efektiivne silma pdletusest voi sbdvitusest
pbhjustatud mddduka kuni raske korneaallimbuse tlvirakkude defitsiidiga patsientide sarvkesta terve
pinna taastamisel ning simptomite ja ndgemise parandamisel. Komitee markis, et korneaallimbuse
tuvirakkude defitsiidi mé6ddukad kuni rasked vormid on rasked haigusseisundid, mille ravimata jatmine
voib oluliselt halvendada ndgemist vdi pbhjustada taieliku ndgemiskaotuse. Et Holoclariga ravi
kdrvalnahud on Uldiselt ohjatavad, jareldas inimravimite komitee, et Holoclari kasulikkus on suurem
kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

Jareldus Holoclari kasulikkuse ja riski tasakaalu kohta pdhineb kahe retrospektiivse uuringu (milles
kasutati varasemaid terviseandmeid) tulemustel ja ettevdte peab esitama prospektiivse uuringu (milles
registreeritakse uuringus saadavaid tulemusi) tdiendavad andmed.
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Holoclari muugiluba anti seet6ttu tingimuslikult. See tdhendab, et ettevdte peab esitama ravimi kohta
veel andmeid. Euroopa Ravimiamet vaatab kogu uue teabe igal aastal labi ja vajaduse korral uuendab
kaesolevat kokkuvotet.

Mis teavet Holoclari kohta veel oodatakse?

Et Holoclar kiideti heaks tingimuslikult, esitab Holoclari turustav ettevéte Holoclari kohta taiendavaid
andmeid. Ettevote esitab Holoclari kasulikkuse ja riskide kohta prospektiivse kliinilise uuringu andmed.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Holoclari ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Holoclari vbimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Holoclari omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Lisaks annab Holoclari tootja tervishoiutbdtajatele teabematerjali ravimi ohutu kasutamise, sealhulgas
patsientide valimise ja jarelkontrolli ning kdrvaltoimetest teatamise kohta. Teabematerjal antakse ka
ravitavatele patsientidele.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Holoclari kohta

Euroopa Komisjon andis Holoclari muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
17. veebruaril 2015.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Holoclari kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui
vajate Holoclariga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p6drduge oma arsti v0i apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvote Holoclari kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002450/WC500179032.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002450/human_med_001844.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/11/human_orphan_001432.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/11/human_orphan_001432.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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