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Holoclar (Ossejteket tartalmazo ex vivo expandalt autoldog
human cornealis epitheliumsejtek)
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A Holoclar-ra vonatkozd k6zértheto attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusd gydgyszer a Holoclar és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Holoclar egy Gssejt-kezelés, amelyet a szemben a szaruhartya — a szem ellils6 részén taldlhatd, a
szivarvanyhartyat (a szines részt) boritd attetsz6 réteg - felszinén (epithelium) taldlhatd karosodott
sejtek helyettesitésére alkalmaznak.

Olyan felnétteknél alkalmazzak, akiknél a szem égése, beleértve a vegyi égést is, okozta kdzepesen
sulyos vagy sulyos limbalis 6ssejt-hiany all fenn. Az ebben a betegségben szenvedd betegek
szervezetében nem taldlhatd elegendé limbalis 6ssejt, amely normal esetben regeneracios
rendszerként miikodik, és a karosodas esetén és a kor elérehaladtaval feltélti a szaruhartya kiils6
sejtjeit.

A Holoclar a fejlett terapias gyogyszerek egy tipusa, amelyet ,mddositott szovet alapu készitménynek”
neveznek. A gydgyszer a beteg (szaruhartya szélén taldlhatd) limbusabol vett sejtekbdl all, amelyeket
laboratériumban tenyésztenek annak érdekében, hogy felhasznélhatdk legyenek a sériilt szaruhartya
fellletének javitasara.

Mivel a szem égési sériilése okozta limbalis dssejt-hiany ,ritkdnak” mindsul, ezért a Holoclar-t 2008.
november 7-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a
ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl az EMA honlapjan talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Holoclar-t?

A Holoclar csak receptre kaphato. A gyogyszert kizarélag megfeleléen képzett és képzett szemsebész
adhatja be korhazban, és annak a betegnek, akinek a limbalis sejtjeit a gydgyszer elGallitdasahoz
felhasznaltak.

A kezelés els6 szakaszaban az egészséges limbalis szovet egy kis részét (1-2 mm2-es méretben) a
betegtdl leveszik és ugyanazon a napon elkildik a gyartonak. Ezt kévetéen a szévetben |1év6 sejteket
laboratériumban nevelik és a m(tét idopontjanak megerdsitéséig lefagyasztjak. A kiolvasztott sejteket
a Holoclar el6allitasahoz hasznaljak fel ugy, hogy a fibrin nev(i fehérjébdl készilt membranon
tenyésztik azokat. A sejtekbdl és a membranbdl all6 Holoclart ezt kovetéen visszakiildik a kérhazba,
ahol m{téti uton azonnal belltetik a beteg szemébe.



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

A limbalis szovet kivételét kovetéen a betegeknek a szemfert6zés megel6zésére antibiotikumokat kell
adni. A mitétet kdvetGen a betegnek antibiotikumot és megfelel6 gyulladascsokkent6 gyogyszert kell
kapnia.

A Holoclar egyszeri kezelésre szolgal, de a kezelés megismételhetd, ha az orvos sziikségesnek tartja.

A Holoclar alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Holoclar?

A Holoclar hatéanyagat a beteg sajat limbalis sejtjei jelentik, amelyek magukban foglaljak a
szaruhartya felszinérdl szarmazd sejteket és a laboratériumban tenyésztett limbalis 6ssejteket. A
Holoclar alkalmazasa el6tt az érintett szem karosodott szaruhartya-fellileti szovetét eltavolitjak. A
szembe torténd beliltetést kdovetéen a Holoclar szaruhartya sejtjei segitenek a szaruhartya felliletének
potlasaban, mig a limbalis Ossejtek az Uj sejtek taroldiként szolgalnak, amelyek folyamatosan feltéltik
a szaruhartyat.

Milyen elonyei voltak a Holoclar alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy, a betegek korabbi egészségligyi nyilvantartasaival végzett vizsgalatban a Holoclar hatasosnak
bizonyult a stabil szaruhartya-felllet helyreallitdsaban kézepesen sulyos vagy sulyos, égési sériilés
okozta limbalis Gssejt-hianyban szenved6 betegeknél. Egy évvel a holoklaracié belltetése utan 104
vizsgalt beteg kozlil 75-nél (72%) itélték sikeresnek a beliltetést a fellleti hibak nélkili stabil
szaruhartya-felllet és a kevés vagy egyaltalan nem bendétt vérerek jelenléte alapjan (a limbalis Gssejt-
hiany gyakori jellemzéje). Emellett csékkentek a betegek tiinetei, példaul a fajdalom és a gyulladas, és
javult a latas.

A Holoclar-ral végzett vizsgalatokat a gyogyszer értékel6 jelentése ismerteti részletesebben.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Holoclar alkalmazasa?

A Holoclar alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Holocolar leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szemfajdalom,
a szaruhartya felhnamjanak karosodasa, a kotohartya vérzése (a szem felszinén lévd kis vérerekbdl
szadrmazo vérzés) és a blefaritisz (a szemfedo gyulladasa).

Miért engedélyezték a Holoclar forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Holoclar hatasosnak bizonyult az égési sértilések altal okozott kézepesen sulyos vagy sulyos limbalis
Ossejt-hianyban szenvedo6 felnGttek egészséges szaruhartya-fellleteinek helyredllitdsaban, valamint
tlineteik és latasuk javitasaban. A limbalis Gssejt-hiany kézepesen sulyos vagy sulyos formai olyan
sulyos allapotok, amelyek kezelés nélkil sulyos latascsokkenéshez vagy teljes latasvesztéshez
vezethetnek. A Holoclar mellékhatdasai altalaban kezelhet6k. Az Eurdpai Gydgyszerigynokség
megallapitotta, hogy a Holoclar alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.

|II

A Holoclar-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Az engedélyt késGbb
teljes érvény( forgalombahozatali engedélyre valtoztattdk, mivel a vallalat benyUjtotta az Ugynékség
altal kért tovabbi adatokat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Holoclar biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Holoclar-t forgalmazé vallalat oktatdéanyagot fog biztositani az egészségligyi szakemberek szamara a
kezelés biztonsagos alkalmazasardl, tobbek kozott a betegek kivalasztasardl és nyomon kovetésérdl,
valamint a mellékhatasok bejelentésérdl. A kezelés alatt allé betegeknek oktatéanyagot is biztositanak.

A Holoclar biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtéjékoztatdoban.

A Holoclar alkalmazaséaval kapcsolatban felmertiilé informacidékat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Holoclar alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Holoclar-ral kapcsolatos egyéb informacio

2015. februar 17-én a Holoclar az Eurdpai Unid egész tertliletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott. A feltételes forgalombahozatali engedélyt 2024. februdr 22-én teljes érvényli
forgalombahozatali engedéllyé valtoztattak.

A Holoclar-ral kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtajékoztatdt és az értékels jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/holoclar.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2026.
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