EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/54240/2026
EMEA/H/C/002450

Holoclar (autologne epitelové bunky ludskej rohovky
expandované ex vivo obsahujuce kmenové bunky)
VSeobecny prehlad o lieku Holoclar v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v
EU povoleny

€o je liek Holoclar a na ¢o sa pouziva?

Holoclar je liek na badze kmerniovych buniek pouzivany v oku na nahradenie poskodenych buniek na
povrchu (epiteli) oCnej rohovky, priehladnej vrstvy v prednej Casti oka pokryvajucej dihovku (farebnu
dast).

PouZiva sa u dospelych so stredne zavaznou az zavaznou deficienciou limbalnych kmenovych buniek
spbsobenou popaleninami oci vratane chemickych popalenin. Pacienti s tymto stavom nemaju
dostatocné mnozstvo limbalnych kmenovych buniek, ktoré za normalnych okolnosti funguju ako
regeneracny systém a dopifiaju vonkajéie bunky rohovky, ked st poskodené a ked' zostarnu.

Liek Holoclar je druh lieku na inovativnu liecbu a oznacuje sa ako tzv. produkt tkanivového
inzinierstva. Sklada sa z buniek odobratych z limbu (okraja rohovky) pacienta, ktoré potom rastu v
laboratériu, takze sa m6zu pouzit na obnovu poskodeného povrchu rohovky.

Deficiencia limbalnych kmenovych buniek v dosledku popalenin v ociach je zriedkava, a preto bol liek
Holoclar 7. novembra 2008 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie o oznadeni
lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na webovej stranke EMA.

Ako sa liek Holoclar pouziva?

Vydaj lieku Holoclar je viazany na lekdrsky predpis. Liek musi podavat len nalezite zaskoleny a
kvalifikovany ocny chirurg v nemocnici, a to pacientovi, ktorého limbalne bunky boli pouzité na vyrobu
lieku.

V prvej faze lie¢by sa pacientovi v nemocnici odoberie mald ¢ast zdravého limbalneho tkaniva (o
velkosti 1-2 mm?2) a zasle sa v ten isty den vyrobcovi. Bunky v tkanive potom rastu v laboratériu a su
zmrazené az do potvrdenia datumu operacie. Rozmrazené bunky sa pouziju na vyrobu lieku Holoclar
tak, Ze sa nechaju rast na membrane vyrobenej z proteinu, ktory sa nazyva fibrin. Liek Holoclar
pozostavajuci z buniek a membrany je potom zaslany spat do nemocnice, kde je okamzite chirurgicky
implantovany do oka pacienta.

Po odobrati limbalneho tkaniva sa maji pacientom podavat antibiotikd na prevenciu o¢nej infekcie. Po
operacii ma pacient uzivat antibiotikd a vhodny protizapalovy liek.



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

Liek Holoclar je uréeny na jedno podanie, hoci lie¢ba sa mdze zopakovat, ak to lekar povazuje za
potrebné.

Viac informacii o pouzivani lieku Holoclar si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Holoclar Gcinkuje?

Liecivo lieku Holoclar su vlastné limbalne bunky pacienta, ktoré zahffiaju bunky z povrchu rohovky a
limbalne kmernové bunky vypestované v laboratériu. Pred pouzitim lieku Holoclar sa odstrani
poskodené tkanivo z povrchu rohovky postihnutého oka. Ked sa bunky rohovky z lieku Holoclar
implantuju do oka, nahradia povrch rohovky, zatial ¢o limbalne kmeriové bunky mézu slizit ako
zasobaren novych buniek, ktoré rohovku nepretrzite dopifiaju.

Aké prinosy lieku Holoclar boli preukazané v stuadiach?

V Studii skimajlcej starsie zdravotné zaznamy pacientov sa preukazalo, Ze liek Holoclar je Gcinny
pri obnove stabilného povrchu rohovky u pacientov so stredne zavaznou az zavaznou deficienciou
limbalnych kmeniovych buniek sposobenou popaleninami. Jeden rok po implantacii lieku Holoclar bola
implantacia posidena ako Uspesna na zaklade pritomnosti stabilného povrchu rohovky

bez povrchovych chyb a malého alebo Ziadneho poctu vrastenych krvnych ciev (o je bezny znak
deficiencie limbalnych kmenovych buniek) v pripade 75 zo 104 skimanych pacientov (72 %). U
pacientov sa tiez pozorovalo zmiernenie priznakov, ako st bolest a zapal, a zlepSenie videnia.

Studie vykonané s liekom Holoclar st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.

Ve

Aké su vedl'ajsie Gicinky a obmedzenia pri pouzivani lieku Holoclar?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Holoclar a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Holoclar (ktoré sa mdzu vyskytndt aZ u 1 osoby z 10) su bolest oka,
defekty v epiteli rohovky, krvacanie do spojovky (krvacanie z malych krvnych ciev na povrchu oka) a
blefaritida (zapal o¢ného viecka).

Preco bol liek Holoclar povoleny v EU?

Preukazalo sa, zZe liek Holoclar je Gcinny pri obnove zdravého povrchu rohovky u dospelych so stredne
zavaznou az zavaznou deficienciou limbalnych kmenovych buniek spésobenou popaleninami, ako aj pri
zmierfovani ich priznakov a zlepSovani videnia. Stredne zavazné az zavazné formy deficiencie
limbalnych kmerovych buniek st zdvazné stavy, ktoré, ak sa nelie¢ia, mdzu viest k zdvaznému
zhorseniu alebo Uplnej strate zraku. Vedlajsie ucinky lieku Holoclar st vo vSeobecnosti zvladnutelné.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Holoclar su vacsie ako rizika spojené

s jeho pouzivanim a Ze liek moéze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Holoclar bol pévodne povoleny s tzv. podmienkou. Povolenie bolo neskor zmenené na Standardné,
kedZe spoloc¢nost predloZila dodatoéné Udaje, o ktoré poziadala agentura.

v

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Holoclar?

Spoloénost, ktord liek Holoclar uvadza na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom vzdeldvacie
materidly o bezpe¢nom pouzivani tejto lieCby vratane informacii o vybere a sledovani pacientov a o
hldseni vedlajsich Ucinkov. Vzdeldvaci material bude poskytnuty aj pacientom podstupujdcim liecbu.
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Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Holoclar boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Holoclar sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Holoclar sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Holoclar

Lieku Holoclar bolo 17. februara 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU. Povolenie na uvedenie na trh s podmienkou bolo 22. februdra 2024 zmenené na $tandardné
povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informécie o lieku Holoclar vratane pisomnej informacie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/holoclar.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2026
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