Indlaegsseddel: Information til patienten

Holoclar 79.000 - 316.000 celler/cm? vaevskultur, levende.
Ex vivo-ekspanderede, autologe, humane corneaepitelceller indeholdende stamceller.

WV Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg kirurgen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt kirurgen, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt i
denne indleegsseddel. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

Holoclar er et legemiddel, der anvendes til at udskifte beskadigede celler i hornhinden (det klare lag,
der dekker den farvede iris foran i gjet), herunder limbale celler, som normalt hjelper med at holde dit
oje raskt.

Holoclar bestér af et lag af dine celler, som er blevet dyrket (ex vivo-ekspanderet) fra en preve limbale
celler, der blev taget fra dit gje ved et lille kirurgisk indgreb, som kaldes en biopsi. Hvert Holoclar-
preeparat fremstilles individuelt og er kun beregnet til en enkelt behandling, selvom behandlinger kan
gentages. Cellerne, der anvendes til at fremstille Holoclar, er kendt som autologe, limbale celler.

e Autolog betyder, at det er dine egne celler.

e Limbus er en del af gjet. Det er kanten, der omkranser den farvede midte (iris) i gjet.
Billedetviser, hvorlimbusbefinder sig igjet.

» Limbus indeholder limbale celler, som normalt hjelper med til at bevare gjets sundhed
og nogle af disse er stamceller, som kan generere nye celler. Disse nye celler kan
erstatte de beskadigede celler i gjet.
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Holoclar implanteres for at reparere gjets beskadigede overflade hos voksne. Nér gjet er sveert
beskadiget af fysiske eller kemiske forbreendinger, kan der opsta en hel del ardannelse, og limbus kan
blive beskadiget. Beskadigelse af limbus standser normal heling, hvilket betyder, at beskadigelsen af
dit gje aldrig helt kan repareres.

Ved at tage nogle raske limbale celler, dyrkes et nyt lag raskt vav i laboratoriet pa et understettende
fibrinlag, som er en proteinstruktur. En kirurg implanterer dernast dette vavslag i den beskadigede
hornhinde, som hjelper dit gje med at hele normalt.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Holoclar

Du ma ikke fa Holoclar:
- hvis du er allergisk over for et af de gvrige indholdsstoffer i Holoclar (angivet i punkt 6) eller
over for bovint serum og museceller.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt kirurgen, for du far Holoclar.

Holoclar fremstilles individuelt fra dine egne celler, sa de matcher dig, og ma ikke anvendes af andre
end dig selv.

Hvis du har en akut gjeninfektion eller haevede, rade (betaendte) gjne, skal din behandling udszttes,
indtil du er blevet rask.

I fremstillingen af Holoclar anvendes der to indholdsstoffer fra dyr. Et er fotalt bovint serum, som
stammer fra keer, og som anvendes i dyrkningen af dine celler. Det andet indholdsstof er en sarlig
slags inaktiveret musecelle, som anvendes til at dyrke dine limbale celler. Hvis du er allergisk over
for et eller begge disse indholdsstoffer, vil du ikke fa dette leegemiddel (se ovenfor under ’Du ma
ikke 4 Holoclar’).

Hvis du har et af de felgende problemer med gjnene, skal de behandles, for dette laegemiddel
anvendes:
» Uj=vne gjenlag
» Ardannelse pa bindehinden (det beskyttende lag over det hvide i gjet) med beskadigelse,
hvor den forbindes til indersiden af gjenldgene (fornix-forkortelse).
* jnenes manglende evne til at marke smerte (folelseslgs hornhinde eller bindehinde eller
nedsat folelse)
» Vekst af bindehinden over hornhinden (pterygium)
= Ekstremt tarre gjne.

Andre tilfzelde, hvor Holoclar ikke kan anvendes
Selvom kirurgen allerede har taget en lille preve limbale celler (en biopsi), der er ngdvendig for at
kunne fremstille leegemidlet, er det muligt, at du ikke vil kunne f& behandling med Holoclar. Dette er



tilfeeldet, hvis biopsien ikke er god nok til at fremstille Holoclar, cellerne ikke kan dyrkes i laboratoriet
eller de dyrkede celler ikke opfylder alle kvalitetskrav. Din kirurg vil informere dig om dette.

Born og unge
Kun et meget lille antal bern er blevet behandlet indtil videre, s& det vides ikke, om produktet er
sikkert at anvende til bern eller hvor effektivt det er.

Nyre- og leverproblemer
Hvis du har lever- eller nyresygdom, skal du inden behandlingens start tale med kirurgen.

Brug af anden medicin sammen med Holoclar

Nogle gjendraber indeholder et konserveringsmiddel kaldet "benzalkoniumchlorid". Dette
indholdsstof kan beskadige cellerne, som Holoclar er fremstillet af. Brug ikke gjendraber, der
indeholder benzalkoniumchlorid og/eller andre konserveringsmidler. Sperg din laege eller
apotekspersonalet til rads.

Graviditet og amning
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, ber
behandlingen med dette leegemiddel udsettes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Holoclar gives til dig via et indgreb i gjet og dette vil pavirke din evne til at fore motorkeretej og
betjene maskiner. Derfor ma du ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner, nér du har faet
Holoclar anbragt i gjet, indtil kirurgen forteller dig, at det er sikkert at gore dette. Folg kirurgens rad
ngje.

3. Sadan far du Holoclar

Holoclar kan kun ordineres og gives af en gjenkirurg pé et hospital.
Behandlingen med Holoclar er en procedure i 2 trin.

Besog 1: Biopsi tages

Ved det forste besgg vil kirurgen udfere en biopsi, som betyder fjernelse af en meget lille maengde
vaev med limbale celler (fra gjet). For biopsien vil kirurgen give dig ejendraber til at bedave dit gje
og udtage biopsien ved et lille indgreb. Denne biopsi vil dernast blive anvendt til at fremstille
Holoclar. Néar biopsien er blevet taget, vil kirurgen ordinere en antibiotikakur til dig for at reducere
risikoen for en infektion.

Det vil tage adskillige uger at fremstille Holoclar.

Besog 2: Holoclar-implantation

Ved det andet besog vil kirurgen:

. Bedove dit gje

. Fjerne hornhindens arrede overflade

. Erstatte den med Holoclar

Pé dagen for indgrebet vil kirurgen bedove dit gje og vil dernaest fastgere kanten af din nye hornhinde
med sting for at sikre, at Holoclar bliver pé plads. Dit gjenlég vil blive lukket med plaster i tre dage, og
du skal have en forbinding over gjet i 10 til 15 dage efter implantationen.

Efter indgrebet vil du fa ordineret en kur med legemidler for at sikre en fuldstendig heling:
Antibiotika for at reducere risikoen for en infektion og steroider for at reducere havelse og irritation.
Det er meget vigtigt, at du bruger alle l&gemidler, der er ordineret af din kirurg, da Holoclar méske



ellers ikke virker. Du bedes lzese indleegssedlen for de enkelte leegemidler, du fér, for yderligere
information om disse laegemidler.

Sperg kirurgen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste bivirkninger pavirker gjet, hvoraf nogle er forarsaget af indgrebet. De fleste bivirkninger
er lette og forsvinder nogle uger efter indgrebet.

De alvorligste bivirkninger er problemer med cornea (erosion) og perforation af cornea, hvilket
kan forekomme inden for 3 maneder efter Holoclar implantation. Sker det, skal du kontakte din
leege.

Meget almindelig: kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer
* Betandelse i gjenldgene (blepharitis)

Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer
e  Bladning rundt om indgrebsstedet, hvor Holoclar blev indsat
e  Problemer med hornhinden (erosion)
e Qget tryk i gjet (glaukom)
e jensmerter
e  Betendelse i hornhinden

Ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 100 personer
*  Qjenlidelser - klaebrighed af gjenlaget, blodskudte gjne, haevelse af gjet, perforation af
hornhinden og @jenirritation
e Lysfolsomhed
e Overvakst rundt om implantatet (metaplasi)
e Infektion i cornea
e  Stingene knakker
* Besvimelse
e Bladning fra gjenlagets hud

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med kirurgen. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/

Brug ikke leegemidlet efter den udlagbsdato, der stér pa etiketten.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C eller under 15 °C.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Opbevar Holoclar i stalbeholderen i plastposen indtil indgrebet. Det er for at beskytte det mod
forurening med bakterier.

Holoclar mé ikke bestrales eller steriliseres.

Da legemidlet vil blive anvendt under et indgreb, er hospitalspersonalet ansvarligt for den korrekte
opbevaring af legemidlet for og under dets anvendelse, samt for den korrekte bortskaftelse.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Holoclar indeholder:

- Aktivt stof: 300.000-1.200.000 af dine levende gjenceller, af hvilket 3,5 % gennemsnitligt
er stamceller. Hver kvadratcentimeter af Holoclar indeholder 79.000-316.000 celler.

- Qvrige indholdsstoffer: et er fibrin - et klart, understettende lag, der anvendes til at holde
Holoclar intakt, det andet er en vaske, der indeholder aminosyrer, vitaminer, salte og
kulhydrater, til at opbevare cellerne i haetteglasset kaldet Dulbecco’s Modified Eagles-medium,
suppleret med L-glutamin.

Udseende og pakningsstorrelse

Holoclar er et lag celler til implantation i dit gje. Cellerne holdes i live i en lille, steril beholder.
Lagemidlet anbringes i flere lag emballage, som beskytter legemidlet mod bakterier og sikrer,
at Holoclar opbevares ved en stabil temperatur i 36 timer, hvis det opbevares ved
stuetemperatur.

Hver pakke indeholder en individuel behandlingsdosis, som er stor nok til at deekke din hornhinde.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og Fremstiller
Holostem Terapie Avanzate s.r.1.

Via Glauco Gottardi 100, Modena, 41125, Italien
Telefon: +39 059 2058070

Fax: +39 059 2058115

Denne indlaegsseddel blev senest zendret januar 2021

Dette leegemiddel er godkendt under “betingede omstandigheder”. Det betyder, at der forventes
yderligere dokumentation for leegemidlet.

Det Europaiske Laegemiddelagentur vil mindst en gang om éret vurdere nye oplysninger om
leegemidlet, og denne indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

