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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Holoclar
Autolégne epitelové bunky ludskej rohovky expandované ex vivoobsahujtce
kmenové bunky

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Holoclar. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Holoclar.

Ak pacienti potrebuju praktické informéacie o pouzivani lieku Holoclar, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatelov alebo sa mdzu obratit na svojho osetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

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

Liek Holoclar je liecba kmenovymi bunkami, ktora sa pouziva na nahradenie poskodenych buniek na
povrchu (epiteli) o¢nej rohovky, priehladnej vrstvy v prednej Casti oka pokryvajicej duhovku (farebnu
¢ast).

Liek sa pouziva u dospelych pacientov so stredne zavaznou az zavaznou deficienciou limbalnych
kmenovych buniek zapri¢inenou popaleninami v oCiach vratane poleptania chemickymi latkami.
Pacienti s tymto stavom nemaju dostato¢né mnozstvo limbalnych kmenovych buniek, ktoré za
normalnych okolnosti fungujl ako regeneraény systém a dopifiaji vonkajsie bunky rohovky, ked' st
poskodené a ked' starnd.

Liek Holoclar je druh lieku na inovativnu lie¢bu a oznacuje sa ako tzv. vyrobok pripravené metédou
tkanivového inzZinierstva. Liek sa sklada z buniek odobratych z limbu (okraja rohovky) pacienta, ktoré
potom rastu v laboratoriu, takze sa mézu pouzit na obnovu poskodeného povrchu rohovky.

KedZe je pocet pacientov s deficienciou limbalnych kmenovych buniek v désledku popalenin v ociach
nizky, ochorenie sa povaZzuje za zriedkavé, a preto bol liek Holoclar dfa 7. novembra 2008 oznaceny za
liek na ojedinelé ochorenia.
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Ako sa liek Holoclar pouziva?

Liek Holoclar musi pouzivat len ndlezite zaskoleny a kvalifikovany oény chirurg v nemocnici a liek sa
mdze podat len 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?) a za$le sa v ten isty defi vyrobcovi. Bunky v tkanive potom rastl v laboratériu a sd
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 antibiotika a vhodny protizdpalovy liek.

Liek Holoclar je uréeny na jedno podanie, hoci lie¢ba sa m6ze zopakovat, ked' lekar usudi, Ze je to
potrebné. Viac informacii sa nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (stéast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Holoclar Gcinkuje?

Ucinnou latkou lieku Holoclar st vlastné limbalne bunky pacienta, ku ktorym patria bunky z povrchu
rohovky a limbalne kmenové bunky narastené v laboratériu. Pred pouzitim lieku Holoclar sa z
postihnutého oka odstrani poskodené tkanivo z povrchu rohovky. Ked sa bunky rohovky z lieku
Holoclar implantujd do oka, nahradia povrch rohovky, zatial' ¢o limbdlne kmeriové bunky mézu slizit
ako zasobarer novych buniek, ktoré rohovku nepretrzite dopifiaju.

Aké prinosy lieku Holoclar boli preukazané v stadiach?

V retrospektivnej stadii skimajucej zdravotné zdznamy pacientov z minulosti sa preukazalo, ze liek
Holoclar je ucinny pri obnove stabilného povrchu rohovky u pacientov so stredne zavaznou alebo
zavaznou deficienciou limbalnych kmeriovych buniek zapric¢inenou popaleninami. Jeden rok po
implantécii lieku Holoclar bola implantacia posudena ako UspeSna na zaklade pritomnosti stabilného
povrchu rohovky bez povrchovych chyb a malého alebo Ziadneho poctu vrastenych krvnych ciev (Co je
bezny rys deficiencie limbalnych kmenovych buniek) v pripade 75 zo 104 skimanych pacientov (72 %).
U pacientov sa tiez pozorovalo zmiernenie symptomov, ako je bolest a zapal, a zlepSenie videnia.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Holoclar?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Holoclar (pozorovany u viac ako 1 pacienta z 10) je blefaritida (zapal
oc¢ného viecka). Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

Preco bol liek Holoclar povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury dospel k zaveru, ze lieCba liekom Holoclar je
ucinna pri obnove zdravého povrchu rohovky u pacientov so stredne zavaznou alebo zavaznou
deficienciou limbalnych kmernovych buniek zapri¢inenou popéaleninami, ako aj pri zlepseni symptémov a
videnia. Vybor poznamenal, Ze stredne zavazna az zavazna forma deficiencie limbalnych kmernovych
buniek su zavazné stavy, ktoré mdzu viest k zavaznému zniZeniu alebo Uplnej strate videnia, ked'sa
neliecia. KedZe vedlajsie ucinky lieCby liekom Holoclar su zvycajne kontrolovatelné, vybor CHMP dospel
k zdveru, Ze prinosy lieku Holoclar st vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzitim a odporudil udelit
povolenie na jeho pouZivanie v EU.
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Zaver o pomere prinosu a rizika lieku Holoclar je zaloZzeny na vysledkoch dvoch retrospektivnych stadif
(v ktorych boli pouZité zdravotné zaznamy z minulosti) a spolo¢nost poskytne dalSie Udaje z
perspektivnej Stadie (v ktorej sa zaznamenavali vysledky z priebehu Studie).

Liek Holoclar bol preto povoleny s podmienkou. To znamena, Ze sa ¢aka na dalSie dokazy o lieku, ktoré
musi spolo¢nost predlozit. Eurdpska agentuira pre lieky kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné
informacie a podla potreby aktualizuje tento sthrn.

Aké informacie o lieku Holoclar dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Holoclar bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktord liek Holoclar uvadza na trh, predlozi
dalSie Gdaje o lieku Holoclar. Spolo¢nost predloZi tieZ udaje o prinosoch a rizikach lieku Holoclar
z perspektivnej klinickej Studie.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Holoclar?

Na zaistenie o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Holoclar bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Holoclar vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost, ktora vyraba liek Holoclar, poskytne tieZ zdravotnickym pracovnikom vzdeldvaci material o
bezpec¢nom pouzivani tejto liecby vratane vyberu a sledovania pacientov, a o hlaseni vedlajsich
ucinkov. Vzdelavaci material bude poskytnuty aj pacientom podstupujucim liecbu.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Holoclar

Dria 17. februara 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Holoclar na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Holoclar a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaja na webovej
stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Holoclar, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Holoclar sa nachadza na webovej
stranke agentiry EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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/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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