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Oggetto:  farmaco HOLOCLAR®

Con Determina AIFA n. 204/2017, pubblicata su Gazzetta Ufficiale n. 46 del 24.02.2017, &
stata autorizzata I'erogazione a carico del SSN del medicinale Holoclar per la seguente

indicazione terapeutica:

« Trattamento di pazienti adulti affetti da deficit di cellule staminali limbari da
moderato a grave (definito dalla presenza di neovascolarizzazione superficiale della
cornea in almeno due quadranti, con coinvolgimento della parte centrale della
cornea e grave compromissione dell'acuita visiva), unilaterale o bilaterale, causato
da ustioni oculari da agenti fisici o chimici. Per la biopsia sono necessari almeno 1-
2 mm2 di tessuto limbare non danneggiato.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web-based, le prescrizioni
relative unicamente alle indicazioni rimborsate dal SSN, attraverso la suindicata
determinazione, dovranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e
appropriatezza prescrittiva riportati nella documentazione consultabile sul portale
istituzionale dell'AIFA.
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| dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vigore della
determinazione, tramite la modalita temporanea suindicata, dovranno essere
successivamente riportati nella piattaforma web, secondo le modalita che saranno indicate
nel sito dell’' AIFA.

Infine, si informano i medici che sara possibile anticipare la registrazione della scheda
Anagrafica dei pazienti sulla piattaforma web. Una volta compilata la scheda Anagrafica, il
sistema generera un codice identificativo univoco con il quale sara possibile rintracciare il
paziente, al momento dell'attivazione del registro web per I'inserimento dei dati raccolti in

modalita cartacea.

La registrazione nel sistema web based & indispensabile al fine dell'applicazione degli

Accordi negoziali AIFA.

Sono autorizzati alla prescrizione gli specialisti in Oftalmologia del’lUOC Oftalmologia —

Banca degli occhi dell’Azienda Ospedaliera San Giovanni-Addolorata.
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