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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Holoclar
Celluli awtologi tal-epitelju tal-kornea umana mkabbra ex vivo li fihom ¢elluli
staminali

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Holoclar. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tieghu fI-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Holoclar.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Holoclar, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Holoclar u ghal xiex jintuza?

Holoclar huwa kura bic-celloli staminali li jintuza fl-ghajn biex jigu sostitwiti celloli bil-hsara fuq is-
superfi¢je (epitelju) tal-kornea, is-saff trasparenti fug quddiem tal-ghajn li jiksi I-iris (il-parti kkulurita).

Jintuza f'pazjenti adulti b'nuggas moderat sa sever ta’ celloli staminali limbali ikkawzat minn hruq,
inkluz hrug kimiku, fl-ghajnejn. Pazjenti b’din il-kundizzjoni m’‘ghandhomx bizzejjed celloli staminali
limbali li normalment jagixxu bhala sistema ta’ rigenerazzjoni, billi jirrikostitwixxu ¢-celloli korneali ta’
barra meta ssirilhom il-hsara jew jimmaturaw.

Holoclar huwa tip ta’ prodott ta’ terapija avvanzata imsejha ‘prodott tal-inginerija tat-tessuti’.
Jikkonsisti minn celloli mehudin mil-limbus (it-tarf tal-kornea) tal-pazjent li mbaghad jigu mkabbra fil-
laboratorju sabiex ikunu jistghu jintuzaw biex tissewwa hsara fis-superfi¢je korneali bil-hsara.

Peress li n-numru ta’ pazjenti li jbatu minn nuqqas ta’ celloli staminali limbali minhabba hrugq fl-
ghajnejn huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata ‘rari’, u Holoclar gie kklassifikat bhala ‘medicina orfni’
(medicina li tintuza f'mard rari) fis-7 ta’ Novembru 2008.
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Kif jintuza Holoclar?

Holoclar ghandu jintuza biss minn kirurgu tal-ghajnejn ikkwalifikat u mharreg b’'mod xieraq fi sptar, u
ghandu jinghata biss lill-pazjent li ¢-celloli limbali tieghu ntuzaw biex tigi mmanifatturata I-medicina.

Fl-ewwel stadju tal-kura, parti zghira mit-tessut limbali b’sahhtu (1-2 mm? fid-dags) tittiehed mill-
pazjent fl-isptar u tintbaghat lill-manifattur fl-istess gurnata. Imbaghad, i¢-celloli fit-tessut jigu
mkabbra flaboratorju u jigu ffrizati sakemm tigi kkonfermata id-data tal-operazzjoni. Celloli li jinzlu
wara li jkunu gew iffrizati jintuzaw biex isir Holoclar billi jigu mkabbra fug membrana maghmula minn
proteina msejha fibrin. Holoclar, maghmul mic¢-celloli u I-membrana, imbaghad jintbaghat lill-isptar,
fejn jigi impjantat mill-ewwel kirurgikament fl-ghajn tal-pazjent.

Ghandhom jinghataw antibijotici li jipprevjenu infezzjoni tal-ghajn lill-pazjenti wara li jittehdilhom
tessut limbali. Wara I-operazzjoni, il-pazjent ghandu jircievi antibijoti¢i u medic¢ina anti-infammatorja
xierqa.

Holoclar huwa ntiz ghal kura ta’ darba, ghalkemm il-kura tista’ tigi ripetuta jekk it-tabib jikkunsidraha
necessarja. Ghal iktar informazzjoni, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (ukoll parti minn dan
I-EPAR).

Kif jahdem Holoclar?

Is-sustanza attiva f'Holoclar huma ¢-celloli limbali tal-pazjent stess, li jinkludu ¢elloli mis-superficje tal-
kornea u celloli staminali limbali mkabbra f'laboratorju. Qabel jintuza Holoclar, jitnehha t-tessut tas-
superfi¢je korneali bil-hsara tal-ghajn affetwata. Meta jigu impjantati fl-ghajn, i¢c-celloli korneali ta’
Holoclar jghinu biex jissostitwixxu s-superfi¢je korneali, filwaqt li ¢-celloli staminali limbali iservu bhala
rizerva ta’ celloli godda sabiex il-kornea tigi rikostitwita b’mod kontinwu.

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

Holoclar intwera li huwa effettiv fir-restawr ta’ superfice korneali stabbli f'pazjenti b’nuqqas ta’ celloli
staminali limbali moderat sa sever ikkawzat minn hruq fi studju retrospettiv bl-uzu ta’ rekords medici
tal-passat tal-pazjenti. Sena wara I-impjantazzjoni b’Holoclar, 75 minn 104 pazjenti studjati (72%)
tgiesu li kellhom impjant li rnexxa abbazi tal-prezenza ta’ superfi¢je korneali stabbli minghajr difetti fis-
superfi¢je u ftit jew ebda vini jikbru ‘'l gewwa (karatteristika komuni ta’ nugqgas ta’ celloli staminali
limbali). Kien hemm ukoll tnaqqis fis-sintomi tal-pazjenti, bhal ugigh u inffammazzjoni, u titjib fil-vizta.

X’inhuma r-riskji asso¢jati ma’ Holoclar?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Holoclar (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huwa blefarite (inffammazzjoni tal-kappell tal-ghajnejn). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u
restrizzjonijiet kollha, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Holoclar?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-kura
b’Holoclar kienet effettiva fir-restawr tal-ucuh korneali b’'sahhithom f'pazjenti b’'nuqqas ta’ celloli
staminali limbali moderat sa sever ikkawzat minn hruq kif ukoll fit-titjib tas-sintomi u tal-vizta
taghhom. IlI-Kumitat innota li forom moderati sa severi ta’ hugqas ta’ celloli staminali limbali huma
kundizzjonijiet serji li, jekk ma jigux ikkurati, jistghu iwasslu ghal tnaqqis sever jew telf totali tal-vizta.
Minhabba li I-effetti sekondariji tal-kura b’Holoclar huma generalment maniggevoli, is-CHMP ikkonkluda
li I-benefi¢¢ji ta’ Holoclar jeghlbu r-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.
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Il-konkluzjoni dwar il-bilanc¢ benefi¢¢ju-riskju ta’ Holoclar huwa bbazat fuq rizultati minn zewg studji
retrospettivi (bl-uzu ta’ rekords medici tal-passat), u I-kumpanija ser tipprovdi iktar dejta minn studju
prospettiv (li jirrekordja rizultati waqgt I-istudju).

Holoclar ghalhekk inghata ‘approvazzjoni kondizzjonali’. Dan ifisser li ghad hemm iktar evidenza
x'tinghata dwar il-medicina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini se tirrevedi kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u dan is-sommarju sejjer jigi aggornat
kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Holoclar?

Minhabba li Holoclar inghata approvazzjoni kondizzjonali, il-kumpanija li tgieghed Holoclar fis-suq se
tipprovdi iktar dejta dwar Holoclar. ll-kumpanija ser tipprovdi dejta fuq il-benefi¢¢ji u r-riskji ta’
Holoclar minn studju kliniku prospettiv.

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

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Holoclar jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Holoclar, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li taghmel Holoclar ser tipprovdi lill-professjonisti tal-kura tas-sahha
b’materjal edukattiv dwar I-uzu sigur ta’ din il-kura, inkluz dwar I-ghazla u follow-up ta’ pazjenti u
dwar ir-rapportar ta’ effetti sekondarji. Ser jigi pprovdut ukoll materjal edukattiv lil pazjenti li jkunu
ged jinghataw kura.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Holoclar

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Holoclar fis-17 ta’ Frar 2015.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Holoclar jinstabu fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal

aktar informazzjoni rigward il-kura b’Holoclar, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Holoclar jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 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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