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Holoclar (celule epiteliale umane autologe corneene
expandate ex vivo care contin celule stem)

Prezentare generala in limbaj simplu a Holoclar si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Holoclar si pentru ce se utilizeaza?

Holoclar este un tratament cu celule stem utilizat in ochi pentru a inlocui celulele deteriorate de pe
suprafata (epiteliul) corneei, stratul transparent din fata ochiului care acopera irisul (partea colorata).

Se foloseste la adulti cu deficit moderat sau sever de celule stem limbale, din cauza arsurilor, inclusiv a
arsurilor chimice, la ochi. Pacientii cu aceasta afectiune nu au suficiente celule stem limbale care, in
mod normal, actioneaza ca un sistem de regenerare, realimentand celulele corneene exterioare cand
se deterioreaza si imbatranesc.

Holoclar este un tip de medicament pentru terapie avansata numit , produs obtinut prin inginerie
tisulara”. Se compune din celule luate din limbul pacientului (de la marginea corneei) si cultivate apoi
in laborator, ca sa poata fi folosite pentru repararea suprafetei corneene deteriorate.

Deficitul de celule stem limbale din cauza arsurilor la ochi este rar, iar Holoclar a fost desemnat
~medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la 7 noiembrie 2008. Mai multe informatii
despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi pe site-ul EMA.

Cum se utilizeaza Holoclar?

Holoclar se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Medicamentul trebuie administrat doar
de un chirurg ocular instruit si calificat in mod corespunzator, la spital, si pacientului ale carui celule
limbale au fost folosite pentru a produce medicamentul.

In prima etapd a tratamentului, o micd parte din tesutul limbal s&ndtos (1-2 mm?2 ca marime) este
luata de la pacient la spital si trimisa producatorului in aceeasi zi. Apoi, celulele din tesut sunt cultivate
in laborator si congelate pana se confirma data operatiei. Celulele decongelate sunt folosite pentru a
produce Holoclar, fiind cultivate pe o membrana fabricata dintr-o proteina numita fibrind. Holoclar,
care contine celulele si membrana, este apoi trimis inapoi la spital, unde este imediat implantat
chirurgical in ochiul pacientului.

Dupa ce li se ia tesut limbal, pacientilor trebuie sa li se dea antibiotice pentru prevenirea infectiei la
ochi. Dupa operatie, pacientul trebuie sa primeasca antibiotice si un medicament antiinflamator
adecvat.



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

Holoclar este destinat pentru administrare unicd, desi tratamentul poate fi repetat daca medicul
considera ca este necesar.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Holoclar, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Holoclar?

Substanta activa din Holoclar sunt propriile celule limbale ale pacientului, care sunt celule de pe
suprafata corneei si celule stem limbale cultivate in laborator. Inainte s& se foloseascd Holoclar, se
indeparteaza tesutul deteriorat de la suprafata corneei ochiului afectat. Dupa ce sunt implantate in
ochi, celulele corneene din Holoclar ajuta la inlocuirea suprafetei corneei, iar celulele stem limbale
servesc drept rezervor de celule noi care realimenteaza in permanenta corneea.

Ce beneficii a prezentat Holoclar pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu care a utilizat fisele medicale anterioare ale pacientilor, Holoclar s-a dovedit eficace in
refacerea unei suprafete corneene stabile la pacienti cu deficit moderat sau sever de celule stem
limbale din cauza arsurilor. La un an de la implantarea Holoclar, 75 din 104 pacienti studiati (72 %) au
fost considerati ca avand implanturi reusite pe baza unei suprafete corneene stabile, fara defecte de
suprafata si cu putine sau fara vase crescute (o caracteristica comuna a deficitului de celule stem
limbale). De asemenea, au existat reduceri ale simptomelor pacientilor, cum ar fi durerea si inflamatia,
precum si imbunatatiri ale vederii.

Studiile efectuate cu Holoclar sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Holoclar?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Holoclar, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Holoclar (care pot aparea la cel mult 1 persoana din 10)
sunt durere de ochi, defecte ale epiteliului cornean, hemoragie conjunctivald (sangerare a vaselor mici
de sange de pe suprafata ochiului) si blefarita (inflamarea pleoapei ochiului).

De ce a fost autorizat Holoclar in UE?

Holoclar s-a dovedit eficace in refacerea suprafetelor corneene sanatoase la adulti cu deficit moderat
sau sever de celule stem limbale din cauza arsurilor, precum si in imbunatatirea simptomelor si a
vederii. Formele moderate sau severe de deficit de celule stem limbale sunt afectiuni grave care, daca
nu sunt tratate, pot duce la scaderea severa sau pierderea completd a vederii. Reactiile adverse
asociate cu Holoclar sunt, in general, gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Holoclar sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Holoclar a primit initial ,autorizare conditionata”. Autorizarea a fost transformata ulterior in autorizare
standard deoarece compania a furnizat datele suplimentare cerute de agentie.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Holoclar?

Compania care comercializeaza Holoclar va furniza personalului medical materiale educationale cu
privire la utilizarea in conditii de siguranta a acestui tratament, inclusiv cu privire la selectarea si
urmarirea pacientilor si la raportarea reactiilor adverse. Se vor furniza materiale educationale si
pacientilor care fac tratamentul.
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In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Holoclar, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Holoclar sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Holoclar sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Holoclar

Holoclar a primit autorizatie de punere pe piata conditionatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la
17 februarie2015. Autorizatia de punere pe piata conditionata a fost transformata in autorizatie de
punere pe piata standard la 22 februarie 2024.

Mai multe informatii despre Holoclar, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/holoclar.

Acest rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2026.
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