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Holoclar (ex vivo pavairotas autologas cilvéka radzenes
epitélija siinas, kas satur cilmes sinas)
Parskats vienkarsa valoda par Holoclar un kapéc tas ir registretas ES

Kas ir Holoclar un kapec tas lieto?

Holoclar ir cilmes Stinu terapija, ko lieto aci, lai aizstatu bojatas Siinas uz radzenes virsmas (epitélija),
caurspidigo slani acs priekSpusé, kas sedz varaviksneni (iekrasoto daju).

Tas lieto pieaugusajiem ar vidéji smagu lidz smagu limbalu cilmes Stinu deficitu, ko izraisa apdegumi
acls, tostarp kimiski apdegumi. Pacientiem ar So slimibu nav pietiekami daudz limbalu cilmes Siinu, kas
parasti darbojas ka redeneracijas sistéma, papildinot aréjas radzenes siinas, kad tas tiek bojatas un
noveco.

Holoclar ir uzlabotas terapijas zalu veids, ko sauc par “audu inZenierijas zalém”. Tas sastav no siinam,
kas panemtas no pacienta limbus (uz radzenes malas) un péc tam audzétas laboratorija, lai tas varétu
izmantot bojatas radzenes virsmas labosanai.

Limbalo cilmes Stinu deficits acu apdegumu dé] ir reta slimiba, un 2008. gada 7. novembri Holoclar tika
pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu
arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Ka lieto Holoclar ?

Holoclar var iegadaties tikai pret recepti. Zales drikst ievadit tikai attiecigi apmacits un kvalificéts acu
kirurgs slimnica un pacientam, kura limbalas siinas tika izmantotas zalu razosanai.

Pirmaja arstéSanas posma nelielu dalu no veseliem limbalajiem audiem (1- 2 mm 2 izmé&ra) nem no
pacienta slimnica un taja pasa diena nosita razotajam. Péc tam audu Sinas audzé laboratorija un
sasaldé lidz tiek apstiprinats operacijas datums. Atkausétas Sitnas lieto, lai izgatavotu hologrammu,
audzejot tas uz membranas, kas izgatavota no proteina, ko sauc par fibrinu. Péc tam hologrammu, kas
sastav no Sinam un membranas, nosiita atpaka] uz slimnicu, kur to nekavéjoties kirurdgiski implanté
pacienta aci.

P&c limbalo audu panemsanas pacientiem jalieto antibiotikas acu infekcijas profilaksei. P&c operacijas
pacientam jasanem antibiotikas un attiecigas pretiekaisuma zales.

Holoclar ir paredzéetas vienreiz&jai arstésanai, lai gan arstéSanu var atkartot, ja arsts to uzskata par
nepiecieSamu.



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

Papildu informaciju par Holoclar lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Holoclar darbojas?

Holoclar aktiva viela ir pasa pacienta limbalas siinas, kas ietver laboratorija audzétas Stnas no
radzenes virsmas un limbalas cilmes Stinas. Pirms Holoclar lietoSanas tiek iznemti bojatie skartas acs
radzenes virsmas audi. Péc implantéSanas aci Holoclar radzenes Siinas palidz aizstat radzenes virsmu,
bet limbalas cilmes Siinas ir jaunu Stinu rezervuars, kas pastavigi papildina radzeni.

Kadi Holoclar ieguvumi atklati petijumos?

P&tljuma, kura izmantoja pacientu iepriekSéjos mediciniskos datus, tika pieradits, ka Holoclar efektivi
atjauno stabilu radzenes virsmu pacientiem ar vidéji smagu vai smagu limbalo cilmes Stnu deficitu, ko
izraisTjusi apdegumi. Vienu gadu péc Holoclar implantacijas 75 no 104 pétitajiem pacientiem (72%)
tika atziti par veiksmigi implantétiem, pamatojoties uz stabilas radzenes virsmas klatbitni bez virsmas
defektiem un nelielu vai neesosu ieaugusu asinsvadu skaitu (biezi sastopama limbalo cilmes Stinu
deficita pazime). Samazinajas ari pacientu simptomi, pieméram, sapes un iekaisums, un uzlabojas
redze.

Ar Holoclar veiktie pétijumi ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir Holoclar blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Holoclar, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Holoclar blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir acu sapes, radzenes

epitélija defekti, konjunktivas asinosana (asinosana no mazajiem asinsvadiem uz acs virsmas) un
blefarits (acs plakstina iekaisums).

Kapéc Holoclar ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Holoclar efektivi atjauno veseligu radzenes virsmu pieaugusajiem ar vid&ji smagu vai
smagu apdegumu izraisitu radzenes cilmes Stnu deficitu, ka ari uzlabo tas simptomus un redzi. Vid&ji
smagas lidz smagas limbalas cilmes Stinu deficita formas ir nopietni traucéjumi, kas, ja tos nearstg, var
izraisit nopietnu redzes samazinasanos vai pilnigu redzes zudumu. Holoclar blakusparadibas kopuma ir
kontroléjamas. Tapéc Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Holoclar, parsniedz So zaju
radito risku, un zales var registrét lietosanai ES.

Holoclar sakotnéji tika pieskirta “registracija ar nosacijumiem”. VElak ST registracijas aplieciba tika
aizstata ar standarta registracijas apliecibu, jo uznémums péc agentiliras pieprasijuma iesniedza
papildu datus.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Holoclar lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Holoclar, nodrosSinas veselibas apriipes specialistiem izglitojosus
materialus par Sis terapijas drosu lietoSanu, tostarp par pacientu atlasi un péckontroli, ka ari par
zinosanu par blakusparadibam. Pacientiem, kuri sanems arstésanu, tiks nodrosinats ari izglitojoss
materials.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosSu un efektivu Holoclar lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Holoclar lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Holoclar
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Holoclar

Holoclar 2015. gada 17. februari sanéma redistracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES.
Registracijas aplieciba ar nosacijumiem 2024. gada 22. februari tika aizstata ar parasto registracijas
apliecibu.

Sikaka informacija par Holoclar, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/holoclar.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 2026. gada marta.
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