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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Holoclar
ex vivo padaugintos autologinés Zzmogaus ragenos epitelio lgstelés, tarp kuriy
yra kamieniniy lgsteliy

Sis dokumentas yra Holoclar Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Holoclar.

Praktinés informacijos apie Holoclar vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Holoclar ir kam jis vartojamas?

Holoclar — tai kamieniniy lgsteliy vaistinis preparatas, kuris naudojamas gydant akis, siekiant pakeisti
paZeistas ragenos — akies priekyje esancio, rainele (spalvotajg dalj) dengiancio skaidraus sluoksnio —
pavirSiaus (epitelio) Igsteles.

Juo gydomi suauge pacientai, kuriems diagnozuotas akiy nudegimuy, jskaitant cheminius nudegimus,
sukeltas vidutinio sunkumo arba sunkus limbo kamieniniy lasteliy trikumas. Sia liga sergantiems
pacientams nepakanka limbo kamieniniy lasteliy, kurios paprastai veikia kaip regeneraciné sistema ir
papildo iSorines ragenos lgsteles, kai jos pazeidziamos arba pasensta.

Holoclar yra pazangiosios terapijos vaistas, vadinamasis audiniy inzinerijos preparatas. Jis sudarytas is
paciento limbo (iS ragenos pakrascio paimty) Igsteliy, kurios véliau auginamos laboratorijoje, kad jas
bGty galima naudoti pazeistam ragenos pavirSiui uzgydyti.

Kadangi pacienty, kuriems diagnozuotas akiy nudegimy sukeltas limbo kamieniniy lgsteliy trikumas,
néra daug, Si liga laikoma reta, 2008 m. lapkriCio 7 d. Holoclar buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.
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Kaip vartoti Holoclar?

Holoclar gali naudoti tik tinkamai iSmokytas, kvalifikuotas akiy chirurgas ligoninéje, ir ji galima skirti tik
tam pacientui, kurio limbo lgstelés buvo panaudotos vaistui pagaminti.

Pirmame gydymo etape ligoninéje i$ paciento paimama ir tg pacig dieng gamintojui nusiunciama
nedidelé sveiko limbo audinio dalis (1-2 mm? dydzio). Paskui Sios audinio lastelés auginamos
laboratorijoje ir uzsaldomos, kol bus patvirtinta operacijos data. AtSildytos Igstelés naudojamos
Holoclar gaminti: jos auginamos ant membranos, pagamintos iS baltymo, vadinamo fibrinu. Véliau
Holoclar, kurj sudaro lastelés ir membrana, parsiunciamas | ligonine, kur jis nedelsiant chirurginiu badu
isodinamas j paciento akj.

IS paciento akies paémus limbo audinio, pacientui reikia skirti antibiotiky siekiant iSvengti akies
infekcijos. Po operacijos pacientui reikia skirti antibiotiky ir atitinkamo vaisto nuo uzdegimo.

Holoclar skirtas vienai procediirai, vis délto, jeigu, gydytojo nuomone, tai yra bitina, gydyma galima
pakartoti. Daugiau informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Holoclar?

Veiklioji Holoclar medziaga yra paciento limbo lastelés, jskaitant ragenos pavirSiaus lgsteles ir limbo
kamienines lgsteles, uzaugintas laboratorijoje. Pries naudojant Holoclar, pasalinamas pazeistas
suzalotos akies ragenos pavirsiaus audinys. [ akj jsodintame Holoclar esanciomis ragenos lgstelémis
pakeiciamos ragenos pavirsiaus lgstelés, o limbo kamieninés Igstelés veikia kaip naujy lasteliy
rezervuaras, kuris nuolat papildo rageng lastelémis.

Kokia Holoclar nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus retrospektyvinj tyrima, kurio metu buvo analizuojami praeityje parengti pacienty medicininiai
dokumentai, nustatyta, kad Holoclar yra veiksmingas siekiant atkurti stabily ragenos pavirsiy
pacientams, kuriems buvo diagnozuotas nudegimy sukeltas vidutinio sunkumo arba sunkus limbo
kamieniniy lgsteliy trikumas. Praéjus metams po Holoclar jsodinimo, atsizvelgiant | stabily ragenos
pavirsiy be pavirsiniy pazeidimy ir mazai jaugusiomis arba nejaugusiomis kraujagyslémis (tai daznas
limbo kamieniniy lasteliy trikumo poZymis), nuspresta, kad 75 i$ 104 (72 proc.) pacienty Si proceddra
buvo sékminga. Taip pat palengvéjo pacientams pasireisSkiantys simptomai, kaip antai skausmas ir
uzdegimas, ir pageréjo jy regéjimas.

Kokia rizika siejama su Holoclar vartojimu?

DaZzniausias Holoclar Salutinis reiSkinys (nustatytas daugiau kaip 1 pacientui i§ 10) yra blefaritas (akies
voko uzdegimas). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy_ ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Holoclar buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad gydymas
Holoclar yra veiksmingas siekiant atkurti sveika ragenos pavirsiy pacientams, kuriems diagnozuotas
nudegimy sukeltas vidutinio sunkumo arba sunkus limbo kamieniniy Igsteliy trikumas, taip pat siekiant
palengvinti jiems pasireiskiancius simptomus ir pagerinti jy regéjima. Komitetas atkreipé démesj, kad
vidutinio sunkumo arba sunkus limbo kamieniniy lasteliy trikumas yra sunki liga, kurios negydant,
paciento regéjimas gali smarkiai pablogéti arba pacientas gali visiSkai apakti. Kadangi paprastai gydymo
Holoclar sukeliama Salutinj poveikj galima kontroliuoti, CHMP priéjo prie iSvados, kad Holoclar nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti §j vaistg ES.
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ISvada dél Holoclar naudos ir rizikos santykio pagrista dviejy retrospektyviniy tyrimy (jie atlikti
naudojant praeityje parengtus medicininius dokumentus) rezultatais, be to, bendrové pateiks
iSsamesnius perspektyvinio tyrimo (atliekant tokj tyrima, gydymo rezultatai fiksuojami tyrimo
laikotarpiu) duomenis.

Todél Holoclar rinkodaros leidimas yra salyginis. Tai reiSkia, kad ateityje bendrové privalés pateikti
daugiau duomeny apie §j vaista. Europos vaisty agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautg
informacijq ir, prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Holoclar?

Kadangi Holoclar rinkodaros leidimas yra salyginis, Holoclar prekiaujanti bendrové turés pateikti
iSsamesnius duomenis apie Holoclar. Bendrové pateiks perspektyvinio klinikinio tyrimo metu surinktus
duomenis apie Holoclar nauda ir keliama rizika.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Holoclar
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Holoclar vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Holoclar preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.

Be to, Holoclar gaminanti bendrové sveikatos prieziliros specialistams pateiks SvieCiamajg medZziaga
apie saugy Sios gydymo priemonés naudojima, jskaitant pacienty atranka ir tolesnj stebé&jimg bei
pranesima apie $alutinj poveikj. Svie¢iamoji medziaga bus pateikta ir gydomiems pacientams.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Holoclar

Europos Komisija 2015 m. vasario 17 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Holoclar
rinkodaros leidima.

ISsamuy Holoclar EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentliros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Holoclar rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Holoclar santraukg rasite agentidros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-02.

Holoclar
EMA/6865/2015 Puslapis 3/3


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
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