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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Holoclar
ex vivo audzétas autologas cilvéka radzenes epitélija slnas, kas satur cilmes
Stnas

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Holoclar. Taja ir paskaidrots, ka
adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietosanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Holoclar lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Holoclar lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Holoclar un kapeéc tas lieto?

Holoclar ir cilmes Sinu zales, ko lieto, lai acl aizvietotu radzenes, kas ir acs priekSpusé esosais
caurspidigais slanis, kas sedz varaviksneni (krasaino dalu), virsmas bojatas Sitinas (epitéliju).

To lieto pieaugusiem pacientiem ar acs apdegumu, tostarp kimisku apdegumu, izraisitu vidéji smagu
lidz smagu limba cilmes Stinu nepietiekamibu. Pacientiem ar So slimibu ir nepietiekams skaits limba
cilmes stnu, kas parasti darbojas ka redeneracijas sistéma, atjaunojot bojatas vai novecojusas
radzenes aréjas sinas.

Holoclar ir uzlabotas terapijas zalu veids, ko sauc par ,audu inZenierijas zalém”. Tas sastav no pacienta
limba (kas atrodas radzenes mala) nemtam sinam, kas laboratorija ir audzétas, lai varétu izmantot
radzenes bojatas virsmas arstésana.

Sakara ar to, ka apdegumu raditu limba cilmes Siinas nepietiekamibas pacientu skaits ir neliels, So
slimibu uzskata par retu, un 2008. gada 7. novembri Holoclar tika apstiprinatas ka zales retu slimibu
arstésanai.
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Ka lieto Holoclar?

Holoclar drikst lietot tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts acu kirurgs slimnica, un tas drikst lietot tikai
pacientam, kura limba Sdnas izmantoja zalu razosana.

Pirmaja arstéSanas posma no pacienta slimnica tiek nemts mazs gabalins veselu limba audu (izmérs ir
1-2 mm?) un taja pasa diena to nosita raZzotajam. Tad laboratorija audzé audu $iinas un sasaldg, lidz
tiek apstiprinats operacijas datums. Razojot Holoclar, atkausétas Slinas audzé uz membranas, kas
izgatavota no olbaltumvielas, kuru dévé par fibrinu. Tad Holoclar, kas sastav no sinam un membranas,
slta atpakal uz slimnicu, kur to nekavéjoties kirurgiski implanté pacienta aci.

P&c limba audu nemsanas, lai novérstu infekciju aci, pacientiem jalieto antibiotikas. P&c operacijas
pacientam jalieto antibiotikas un atbilstosas pretiekaisuma zales.

Holoclar paredzéts vienai arstésanas reizei, tomér, ja arsts uzskata, ka tas ir nepiecieSams, arstésanu
var atkartot. Plasaka informacija pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala).

Ka Holoclar darbojas?

Holoclar aktiva viela ir pacienta pasa limba Siinas, taja ir gan pacienta radzenes virsmas siinas, gan
laboratorija audzétas limba cilmes Siinas. Pirms Holoclar lietoSanas tiek iznemti skartas acs bojatie
radzenes virsmas audi. P&c implantéSanas acl Holoclar radzenes Slinas palidz aizvietot radzenes
virsmu, bet limba cilmes Silinas darbojas ka jaunu Stinu rezervuars, kas nepartraukti atjauno radzeni.

Kadas bija Holoclar prieksrocibas sajos pétijumos?

Retrospektiva pétijuma, izmantojot pacienta ieprieksgjas slimibas véstures, Holoclar bija efektivs,
atjaunojot stabilu radzenes virsmu pacientiem ar vidéji smagu lidz smagu apdegumu izraisitu limba
cilmes sSinu nepietiekamibu. Vienu gadu péc Holoclar implantacijas 75 no pétitajiem 104 pacientiem
(72 %), pamatojoties uz stabilas radzenes virsmas esamibu bez virsmas defektiem un maz vai nemaz
ieaugusiem asinsvadiem (biezi sastopama limba cilmes Stnu deficita iezime), bija vértéjums, ka
implantacija ir veiksmiga. V&l samazinajas pacientu simptomi, pieméram, sapes un iekaisums, ka arl
uzlabojas redze.

Kads risks pastav, lietojot Holoclar?

Visbiezak novérota Holoclar blakusparadiba (vairak neka 1 pacientam no 10) ir blefarits (acs plakstina
iekaisums). Pilns visu izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Holoclar tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka arstéSana ar Holoclar efektivi
atjaunoja veseligu radzenes virsmu pacientiem ar apdegumu izraisitu dal€ji smagu lidz smagu limba
cilmes stinu nepietiekamibu, ka ari uzlaboja simptomus un redzi. Komiteja atziméja, ka vidéji smagas
Iidz smagas limba cilmes Sinu nepietiekamibas formas ir nopietnas slimibas, kas, ja netiek arstétas,
var izraisit smagu redzes samazinajumu vai pilnigu tas zudumu. Ta ka Holoclar arstésanas
blakusparadibas parasti ir parvaldamas, CHMP secinaja,ka pacientu ieguvums, lietojot Holoclar,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Holoclar ieguvumu un riska attiecibas secinajumi pamatoti ar divu retrospektivu (izmantojot
iepriek$€jas medicinas véstures) pétijumu rezultatiem, un uznémumam ir janodrosina turpmaki dati no
prospektiva pétijuma (rezultatus pieraksta pé&tijuma laika).

Holoclar
EMA/6865/2015 2. lappuse no 3



Tadé| Holoclar ir piemérota ,redistracija ar nosacijumiem”. Tas nozimé, ka par Sim zalém ir sagaidami
papildu dati, ko iesniedz uznémums. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbauda visu pieejamo jauno
informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.

Kada informacija par Holoclar vél ir sagaidama?

Ta ka Holoclar ir piemérota redistracija ar nosacijumiem, uzpnémums, kas piedava tirgl Holoclar, sniegs
papildu datus. Uznémums shiegs datus par Holoclar ieguvumiem un riskiem no prospektiva kliniska
pétijuma.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Holoclar lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Holoclar lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz %0 planu, Holoclar zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apriupes specialistiem un
pacientiem.

Turklat uznémums, kas razo Holoclar, medicinas apriipes profesionaliem nodrosinas izglitojosu
materialu par Sis arstésanas drosu lietoSanu, tostarp pacientu atlasi un atkartotam vizitém, ka ari par
zinoSanu par blakusparadibam. IzglitojoSo materialu nodrosinas ari arstétajiem pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Holoclar

Eiropas Komisija 2015. gada 17. februari izsniedza Holoclar redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Holoclar EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Holoclar atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Holoclar ir atrodams
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 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
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