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Holoclar(ex vivo-kasvatettuja autologisia ihmisen
sarveiskalvon epiteelisoluja, joista osa on kantasoluja)
Yleistajuiset yleistiedot Holoclarista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Holoclar on ja mihin sitd kaytetaan?

Holoclar on silmassa kaytettava kantasoluhoito, jolla korvataan sarveiskalvon pinnan (epiteelin)
vaurioituneita soluja. Sarveiskalvo on silman etuosassa oleva kirkas kalvo, joka peittaa iiriksen
(varikalvon).

Silla hoidetaan aikuisia potilaita, joilla on kohtalainen tai vaikea limbaalinen kantasolupuutos, joka on
aiheutunut silmiin kohdistuneista palovammoista, mukaan lukien kemialliset palovammat. Siita
karsivilla potilailla ei ole tarpeeksi sarveiskalvon reunan (limbuksen) kantasoluja, jotka normaalisti
toimivat regeneraatiojarjestelmana eli uudistavat sarveiskalvon ulompia soluja, kun nama vaurioituvat
ja ikaantyvat.

Holoclar on pitkalle kehitetyissé hoidoissa kaytettdva kudosmuokkausvalmiste. Se koostuu potilaan
limbuksesta (sarveiskalvon reunasta) otetuista soluista, joita kasvatetaan sen jalkeen laboratoriossa,
jotta niitd voidaan myéhemmin kayttaa sarveiskalvon vaurioituneen pinnan korjaamisessa.

Silman palovammoista johtuva limbaalinen kantasolupuutos on harvinainen sairaus, ja Holoclar
nimettiin harvinaisladakkeeksi (harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava ladke) 7. marraskuuta
2008. Lisatietoa harvinaisladkkeeksi nimeamisestd on EMAn verkkosivustolla.

Miten Holoclaria kdaytetaan?

Holoclaria saa ainoastaan lddkarin madrayksesta. Ladkettd saa antaa vain asianmukaisesti koulutettu
ja pateva silmakirurgi sairaalassa, ja sita saa antaa vain potilaalle, jonka limbaalisia soluja laakkeen
valmistamisessa on kaytetty.

Hoidon ensimmaisessa vaiheessa potilaalta otetaan sairaalassa pieni osa tervetta limbaalista kudosta
(1-2 mm?2), joka ldhetetadn valmistajalle samana paivana. Taman jalkeen kudoksen soluja kasvatetaan
laboratoriossa ja niité pidetdan jaadytettyind leikkauspdivdmaaran vahvistamiseen saakka. Holoclar
valmistetaan sulatetuista soluista, joita kasvatetaan fibriini-nimisesta proteiinista valmistetulla kalvolla.
Soluista ja kalvosta koostuva Holoclar [ahetetdan takaisin sairaalaan, jossa se kirurgisesti
implantoidaan valittdmasti potilaan silmaan.

Silman infektoitumisen estamiseksi potilaalle on annettava antibiootteja, kun hanelta on otettu
limbaalista kudosta. Leikkauksen jalkeen potilaalle on annettava antibiootteja ja sopivaa tulehdusta
estavaa laaketta.



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

Holoclar on tarkoitettu yhteen hoitokertaan, mutta hoito voidaan toistaa, jos laakari pitaa sita
tarpeellisena.

Lisatietoa Holoclarin kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkariltd tai apteekista.

Miten Holoclar vaikuttaa?

Holoclarin vaikuttavana aineena ovat potilaan omat limbaaliset solut, joista osa on sarveiskalvon
pinnan soluja ja osa laboratoriossa kasvatettuja kantasoluja. Ennen kuin Holoclaria kaytetaan,
vahingoittuneesta silmastd poistetaan sarveiskalvon vaurioitunut pintakudos. Kun Holoclar on
implantoitu silmaan, sen sisaltamat sarveiskalvon solut auttavat uudistamaan sarveiskalvon pintaa, ja
limbaaliset kantasolut toimivat eraanlaisena uusien, sarveiskalvoa jatkuvasti uudistavien solujen
varastona.

Mita hyotya Holoclarista on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimuksessa, jossa kaytettiin potilaiden aiempia sairauskertomustietoja, Holoclarin osoitettiin olevan
tehokas sarveiskalvon ehjan pinnan palauttamisessa potilailla, joilla on palovammojen aiheuttama
keskivaikea tai vaikea limbaalinen kantasolupuutos. Vuoden kuluttua Holoclar-implantaatiosta 75
potilaalla 104:sta (72 prosentilla) implantoinnin todettiin onnistuneen silla perusteella, etta
sarveiskalvon pinta oli ehja; siina ei ollut pintavaurioita ja siina oli vain vahan tai ei lainkaan
uudissuonia (yleinen piirre limbaalisessa kantasolupuutoksessa). Myds potilaiden oireet, kuten kipu ja
tulehdus, olivat vahentyneet, ja heidan nakdkykynsa oli parantunut.

Holoclarilla tehtyja tutkimuksia kuvataan tarkemmin Iaékevalmisteen arviointiraportissa.

Mita haittavaikutuksia ja rajoituksia Holoclariin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Holoclarin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Holoclarin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintd@n yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat silman kipu, sarveiskalvon epiteelin vauriot, sidekalvon verenvuoto (verenvuoto
silman pinnalla olevista pienista verisuonista) ja silmaluomien tulehdus.

Miksi Holoclar on hyvdksytty EU:ssa?

Holoclarin on osoitettu olevan tehokas sarveiskalvon terveen pinnan palauttamisessa potilailla, joilla on
palovammojen aiheuttama keskivaikea tai vaikea limbaalinen kantasolupuutos, seka potilaiden oireiden
lievittdmisessa ja nakékyvyn parantamisessa. Limbaalisen kantasolupuutoksen keskivaikeat tai vaikeat
muodot ovat vakavia sairauksia, jotka voivat hoitamattomina johtaa nakékyvyn vakavaan alenemiseen
tai sen haviamiseen kokonaan. Holoclarin haittavaikutukset ovat yleensa hallittavissa. Nain ollen
Euroopan laakevirasto katsoi, etta Holoclarista saatava hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Holoclarille annettiin alun perin ns. ehdollinen myyntilupa. Myyntilupa muutettiin tavanomaiseksi
myyntiluvaksi yhtion toimitettua viraston pyytamat lisatiedot.

Miten voidaan varmistaa Holoclarin turvallinen ja tehokas kaytto?

Holoclaria markkinoiva yhtid toimittaa terveydenhuollon ammattilaisille taman hoidon turvallista
kayttdoad koskevaa perehdytysmateriaalia, joka sisaltda ohjeet potilaiden valinnasta ja seurannasta seka
sekd haittavaikutuksista ilmoittamisesta. My&s hoitoa saaville potilaille toimitetaan
perehdytysmateriaalia.
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Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Holoclar-valmisteen kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, my®s Holoclarin kdyttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Holoclarista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja tehddan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Holoclarista

Holoclar sai koko EU:n alueella voimassa olevan ehdollisen myyntiluvan 17. helmikuuta 2015.
Ehdollinen myyntilupa muutettiin tavanomaiseksi myyntiluvaksi 22. helmikuuta 2024.

Lisatietoja Holoclarista, mukaan lukien pakkausseloste ja arviointiraportti, on viraston verkkosivustolla
osoitteessa: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/holoclar.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 3-2026.
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