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Holoclar (ex vivo-expanderade autologa humana
hornhinne-epitelceller som innehéller stamceller)

Sammanfattning pa klart och tydligt sprak av Holoclar och varfér det &r
godkant i EU

Vad ar Holoclar och vad anvdnds det for?

Holoclar &r en stamcellsbehandling som anvéands i 6gat for att ersatta skadade celler p& hornhinnans
yta (epitel), det transparenta skiktet framfér 6gat som tacker iris (den fargade delen).

Lakemedlet ges till vuxna med mattlig till svar brist pa limbala stamceller orsakad av brénnskador,
inklusive kemiska brannskador, pa égonen. Patienter med detta tillstdnd har inte tillrackligt med
limbala stamceller, som normalt fungerar som ett regenereringssystem som reproducerar de yttre
hornhinnecellerna nér de blir skadade och nar de 3ldras.

Holoclar &r en typ av ldkemedel for avancerad terapi som kallas "vavnadsteknisk produkt”. Den bestar
av celler som tagits fr@n kanten pd patientens hornhinna och sedan odlats i ett laboratorium sa att de
kan anvandas for att reparera den skadade hornhinnans yta.

Brist pa limbala stamceller pa grund av brannskador pa 6gonen &r sallsynt, och Holoclar klassificerades
som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid sallsynta sjukdomar) den 7 november 2008. Mer
information om klassificeringen som sarlakemedel finns pa EMA:s webbplats.

Hur anvands Holoclar?

Holoclar &r receptbelagt. Lakemedlet far endast ges av en lampligt utbildad och kvalificerad égonkirurg
pd ett sjukhus och till den patient vars stamceller anvandes for att framstalla ldkemedlet.

I det forsta stadiet av behandlingen tas en liten del av frisk limbal vavnad (1-2 mm?2 i storlek) fran
patienten pd sjukhus och skickas till tillverkaren samma dag. Darefter odlas cellerna i vavnaden i ett
laboratorium och fryses tills datumet for operationen bekraftas. Tinade celler anvands fér att framstalla
Holoclar genom att odla dem pa ett membran som bestdr av proteinet fibrin. Holoclar, som bestar av
cellerna och membranet, skickas sedan tillbaka till sjukhuset, dar det omedelbart implanteras
kirurgiskt i patientens 6ga.

Antibiotika ska ges for att férebygga dgoninfektion till patienterna efter att limbal véavnad har tagits
fran dem. Efter operationen ska patienten fa antibiotika och ett lampligt antiinflammatoriskt
ldkemedel.



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

Holoclar ar avsett for en enda behandling, aven om behandlingen kan upprepas om lakaren anser att
det ar ndédvandigt.

For att fa mer information om hur du anvénder Holoclar, |&s bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Holoclar?

Den aktiva substansen i Holoclar &r patientens egna limbala celler, som omfattar celler fr&n hornhinnan
och limbala stamceller som odlas i laboratorium. Innan Holoclar anvdnds avlagsnas den skadade
hornhinneytvavnaden i det drabbade 6gat. Nar ldkemedlet har implanterats i 6gat hjalper
hornhinnecellerna i Holoclar till att ersatta hornhinneytan, medan de limbala stamcellerna fungerar
som en reservoar av nya celler som kontinuerligt fyller p& hornhinnan.

Vilka fordelar med Holoclar har visats i studierna?

Holoclar visade sig vara effektivt nar det géller att aterstélla en stabil hornhinneyta hos patienter med
mattlig eller svar brist pa limbala stamceller orsakad av brénnskador i en studie dér patienternas
tidigare medicinska journaler anvandes. Ett &r efter implantationen av Holoclar ansdgs implantaten ha
varit framgangsrika hos 75 av 104 undersékta patienter (72 procent) baserat pa férekomsten av stabil
hornhinneyta utan ytdefekter och fa eller inga invaxta blodkarl (som ar vanliga vid brist pf% limbala
stamceller). Patienternas symtom minskade ocksa, sdsom smarta och inflammation, och synen
forbattrades.

Studier som utférts med Holoclar beskrivs narmare i lakemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och begransningarna med Holoclar?

En fullstédndig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Holoclar finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Holoclar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar 6gonsmaérta, defekter i hornhinnans epitel, konjunktivalblédning (blédning fran de sma blodkarlen
pa dgats yta) och blefarit (inflammation i dgonlocket).

Varfor ar Holoclar godkdnt i EU?

Holoclar visade sig vara effektivt nar det galler att aterstélla friska hornhinneytor hos vuxna med
mattlig eller svar brist pa limbala stamceller orsakad av bréannskador, samt nér det galler att forbattra
symtomen och synen. Mattliga till svdra former av brist pa limbala stamceller &r allvarliga tillstdnd som
om de inte behandlas kan leda till kraftigt nedsatt syn eller fullstdndig synférlust Biverkningarna som
orsakas av Holoclar ar i allmanhet hanterbara. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor
att férdelarna med Holoclar ar stérre @n riskerna och att Holoclar kan godkannas fér forsaljning i EU.

Holoclar godkdndes ursprungligen enligt reglerna om “villkorat godkannande”. Godkannandet dndrades
senare till ett standardgodkannande eftersom féretaget hade lamnat in de ytterligare uppgifter som
EMA begart.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Holoclar?

Féretaget som marknadsfér Holoclar kommer att férse halso- och sjukvardspersonal med
utbildningsmaterial om séker anvandning av denna behandling, bland annat om urval och uppféljning
av patienter och om rapportering av biverkningar. Utbildningsmaterial kommer ocksa att
tillhandahallas patienter som genomgar behandling.

Holoclar (ex vivo expanded autologous human corneal epithelial cells containing stem cells)
EMA/54240/2026 Sida 2/3



Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Holoclar har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Holoclar kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Holoclar utvérderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Holoclar

Den 17 februari 2015 beviljades Holoclar ett villkorat godkannande for férsaljning som galler i hela EU.
Det villkorade godkdannandet for forsaljning andrades till ett standardgodkdannande for forsaljning den
22 februari 2024.

Mer information om Holoclar, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pd EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/holoclar.

Denna sammanfattning uppdaterades senast den 3 mars 2026.
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