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Holoclar (celluli awtologi tal-epitelju tal-kornea umana
mkabbra ex vivo li fihom celluli staminali)

Harsa generali lejn Holoclar b’lingwagg sempli¢i u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Holoclar u ghal xiex jintuza?

Holoclar huwa trattament b’celluli staminali li jintuza fl-ghajn biex jissostitwixxi celluli bil-hsara fuq is-
superfi¢je (epitelju) tal-kornea, is-saff trasparenti quddiem I-ghajn li jkopri I-iris (il-parti kkulurita).

Jintuza f'adulti b'defi¢jenza moderata sa severa tac-celluli staminali limbali kkawzata minn hrugq, inkluz
hruq kimiku, fl-ghajnejn. Il-pazjenti b’din il-kundizzjoni ma jkollhomx bizzejjed celluli staminali limbali
li normalment jagixxu bhala sistema ta’ rigenerazzjoni, li timla mill-gdid i¢-celluli korneali ta’ barra
meta ssirilhom il-hsara u meta jigdiemu.

Holoclar huwa tip ta’ medicina terapewtika avvanzata msejha “prodott tal-inginerija tat-tessuti”. Dan
jikkonsisti minn ¢elluli mehuda mil-limbus tal-pazjent (fit-tarf tal-kornea) u mbaghad jitkabbru
f'laboratorju sabiex ikunu jistghu jintuzaw sabiex isewwu s-superfic¢je tal-kornea bil-hsara.

Id-defi¢jenza tac-celluli staminali limbali minhabba hruq fl-ghajnejn hija rari, u Holoclar gie denominat
bhala “"medic¢ina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fis-7 ta’ Novembru 2008. Aktar informazzjoni
dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Kif jintuza Holoclar?

Holoclar jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-medic¢ina ghandha tinghata biss minn kirurgu tal-
ghajnejn imharreg u kkwalifikat kif xieraq fi sptar, u lill-pazjent li ¢-¢elluli limbali tieghu ntuzaw ghall-
manifattura tal-medicina.

Fl-ewwel stadju tat-trattament, parti zghira mit-tessut limbali b’sahhtu (dags ta’ 1-2 mm?2) tittiehed
mill-pazjent fl-isptar u tintbaghat lill-manifattur fl-istess jum. Imbaghad, i¢-celluli fit-tessut jitkabbru
f'laboratorju u jigu ffrizati sakemm tigi kkonfermata d-data tal-kirurgija. I¢-celluli mahlula jintuzaw
sabiex isir Holoclar billi jitkabbru fuq membrana maghmula minn proteina msejha fibrin. Holoclar, li
jinkludi ¢-celluli u I-membrana, imbaghad jintbaghat lura lejn I-isptar, fejn jigi impjantat
immedjatament b’'mod kirurgiku fl-ghajn tal-pazjent.

L-antibijotici ghall-prevenzjoni ta’ infezzjoni fl-ghajn ghandhom jinghataw lill-pazjenti wara li jkun
ittiehed minghandhom it-tessut limbali. Wara I-kirurgija, il-pazjent ghandu jircievi antibijotici u
medicina antiinfjammatorja xierqa.



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

Holoclar huwa mahsub ghal trattament wiehed, ghalkemm it-trattament jista’ jigi ripetut jekk it-tabib
igis li dan ikun mehtieg.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Holoclar, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Holoclar?

Is-sustanza attiva f'Holoclar hija ¢-celluli limbali tal-pazjent stess, li jinkludu celluli mis-superficje tal-

kornea u celluli staminali limbali mkabbra f'laboratorju. Qabel jintuza Holoclar, it-tessut tas-superficje
tal-kornea bil-hsara tal-ghajn affettwata jitnehha. Ladarba jigu impjantati fl-ghajn, i¢-celluli tal-kornea
ta’ Holoclar jghinu biex jissostitwixxu s-superfi¢je tal-kornea, filwaqt li ¢-¢elluli staminali limbali jservu
bhala rizerva ta’ ¢celluli godda li kontinwament jimlew il-kornea.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Holoclar li hargu mill-istudji?

Holoclar intwera li huwa effettiv fir-restawr ta’ superfi¢je tal-kornea stabbli f'pazjenti b’defi¢jenza
moderata jew severa tac¢-celluli staminali limbali kkawzata minn hruq fi studju bl-uzu tar-rekords
medici tal-passat tal-pazjenti. Sena wara I-impjantazzjoni ta’ Holoclar, 75 minn 104 pazjenti studjati
(72 %) gew iggudikati li kienu saruholhom impjanti b’su¢¢ess abbazi tal-prezenza ta’ superfi¢je stabbli
tal-kornea minghajr difetti fis-superfi¢je u bi ftit vazi jew |-ebda vazu ingroppjat(i) (karatteristika
komuni ta’ deficjenza tac¢-celluli staminali limbali). Kien hemm ukoll tnaqgqis fis-sintomi tal-pazjenti,
bhal ugigh u infjammazzjoni, u titjib fil-vista.

L-istudji li saru b’Holoclar huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.

X’'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Holoclar?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Holoclar, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Holoclar (li jistghu jsehhu f'sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
wgigh fl-ghajnejn, difetti fl-epitelju tal-kornea, emorragija fil-konguntiva (fsada mill-vazi zghar fuq is-
superfi¢je tal-ghajn) u blefarite (infjammazzjoni tal-kappell tal-ghajn).

Ghaliex Holoclar gie awtorizzat fl-UE?

Holoclar intwera li huwa effettiv fir-restawr ta’ superficji tal-kornea b’sahhithom f’adulti b’defi¢jenza
moderata jew severa tac-celluli staminali limbali kkawzata minn hruq kif ukoll fit-titjib tas-sintomi u I-
vista taghhom. Forom moderati sa severi ta’ deficjenza tac-c¢elluli staminali limbali huma
kundizzjonijiet serji li, jekk ma jigux ittrattati, jistghu jwasslu ghal tnaqgis sever jew telf totali tal-
vista. L-effetti sekondarji b’Holoclar huma generalment maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Holoclar huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu flI-UE.

Originarjament, Holoclar inghata “awtorizzazzjoni kundizzjonali”. Imbaghad I-awtorizzazzjoni nbidlet
ghal awtorizzazzjoni standard peress li I-kumpanija pprovdiet id-data addizzjonali mitluba mill-
Adenzija.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Holoclar?

Il-kumpanija li tgieghed Holoclar fis-suq se tipprovdi lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
b’'materjal edukattiv dwar |-uzu sikur ta’ dan it-trattament, inkluz dwar I-ghazla u s-segwitu tal-
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pazjenti u dwar ir-rapportar tal-effetti sekondarji. Se jigi pprovdut ukoll materjal edukattiv lil pazjenti li
jkunu geghdin jiehdu t-trattament.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Holoclar.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Holoclar hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Holoclar huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Holoclar

Holoclar ircieva awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-17 ta’ Frar
2015. L-awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-suq inbidlet ghal awtorizzazzjoni standard ghat-
tgeghid fis-suq fit-22 ta’ Frar 2024.

Aktar informazzjoni dwar Holoclar, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fis-sit
web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/holoclar

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'03-2026.
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