Determina Pres. - 1423-2026

Rinegoziazione di medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537
IL PRESIDENTE

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, recante “Disposizioni urgenti per favorire
lo sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici”, convertito, con modificazioni, nella
legge 24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia Italiana del Farmaco e, in particolare, il
comma 33, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario
nazionale tra Agenzia e Produttori;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro della salute, di concerto con i Ministri della
funzione pubblica e dellleconomia e delle finanze, recante “Regolamento recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco, a norma dell'articolo 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24
novembre 2003, n. 326", come da ultimo modificato dal decreto 8 gennaio 2024, n.3 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e delle finanze,
pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale, Serie Generale, n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordinamento del personale dell'Agenzia italiana del
farmaco, adottato dal Consiglio di Amministrazione con deliberazione del 17 settembre 2025, n. 52,
approvato, ai sensi dell'art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004,
n. 245, dal Ministro della salute di concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze e il Ministro
per la pubblica amministrazione e pubblicato sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 220 del 22 settembre 2025);

Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il
prof. Robert Giovanni Nistico & stato nominato Presidente del Consiglio di amministrazione
dell'Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell'articolo 7 del citato decreto del Ministro della salute 20
settembre 2004, n. 245;

Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale
Direttore tecnico - scientifico dell'Agenzia Italiana del Farmaco, ai sensi dell'articolo 10-bis del citato
decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza pubblica”, con
particolare riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classificazione dei medicinali erogabili a
carico del Servizio sanitario nazionale;
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Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007
sui medicinali per terapie avanzate, recante modifica della direttiva 2001/83/CE e del regolamento
(CE) n. 726/2004;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che
istituisce procedure comunitarie per |'autorizzazione e la vigilanza dei medicinali per uso umano e
veterinario e che istituisce I'Agenzia Europea per i medicinali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante “Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un Codice comunitario concernente i medicinali per uso
umano”;

Visto il decreto del Ministero della Salute del 2 agosto 2019 recante “Criteri e modalita con cui
I'Agenzia italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i prezzi dei farmaci rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie
Generale, n. 185 del 24 luglio 2020;

Visti gli artt. 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, recante “Disposizioni urgenti per
promuovere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela della salute”, convertito, con
modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.;

Visto I'art.17 della L. 5 agosto 2022, n. 118, recante "Legge annuale per il mercato e la concorrenza
20217;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, concernente “Elenco dei medicinali di classe a)
rimborsabili dal Servizio Sanitario Nazionale (SSN) ai sensi dell'articolo 48, comma 5, lettera c), del
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)”, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica ltaliana, Serie Generale, n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006, recante “Manovra per il governo della spesa
farmaceutica convenzionata e non convenzionata”, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica ltaliana, Serie Generale, n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determinazione AIFA n. AIFA n. 1567/2015 del 10 dicembre 2015, pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie Generale, n. 37 del 15 febbraio 2016, recante “Classificazione,
ai sensi dell'articolo 12, comma 5, legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano
«Holoclar», approvato con procedura centralizzata”;

Vista la domanda presentata in data 11 novembre 2025, con la quale la Societa HOLOSTEM S.R.L. ha
chiesto la revisione delle condizioni negoziali del medicinale HOLOCLAR (cellule epiteliali corneali
umane espanse ex vivo e contenenti cellule staminali);
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Visto il parere positivo sulla rimborsabilita del medicinale HOLOCLAR (cellule epiteliali corneali umane
espanse ex vivo e contenenti cellule staminali), reso dalla Commissione Scientifica ed Economica del
Farmaco nella seduta straordinaria dell’8 giugno 2026;

Vista la delibera n. 56 dell’8 luglio 2026 del Consiglio di Amministrazione dell’AIFA, concernente
I’'approvazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all'immissione in commercio e rimborsabilita
da parte del Servizio Sanitario Nazionale;

Visti gli atti d’Ufficio,
DETERMINA

ART. 1
(oggetto della rinegoziazione)

Il medicinale HOLOCLAR (cellule epiteliali corneali umane espanse ex vivo e contenenti cellule
staminali) & rinegoziato alle condizioni di seguito indicate.

Indicazioni terapeutiche oggetto della rinegoziazione:

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 mm? di tessuto limbare non danneggiato.

Confezione

“79.000-316.000 cellule/cm? - tessuto vivente da coltura di cellule-impianto-contenitore con tappo a
vite (acciaio inossidabile) 3,8 cm?” 1 impianto

AIC n. 043909011 (in base 10)

Classe di rimborsabilita

H

Prezzo ex-factory (IVA esclusa)

€561.308,00

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 926.389,00

Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, su tutta la molecola, da praticarsi alle strutture sanitarie
pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private accreditate con il Servizio Sanitario Nazionale,
come da condizioni negoziali.

Trattamento gratuito dell’eventuale secondo impianto (ritrattamento del medesimo occhio o
trattamento bilaterale) mediante nota di credito, come da condizioni negoziali.

Sono previste la chiusura del registro di monitoraggio e I'eliminazione del Payment by Result (PbR)
vigente per i nuovi pazienti. La gestione dei pazienti in trattamento con il medicinale in oggetto
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sottoposto a registro di monitoraggio garantisce la prosecuzione del trattamento nelle modalita
definite nella scheda del registro, fino alla chiusura del trattamento. Laddove erano previsti accordi di
rimborsabilita condizionata I'accordo negoziale originario dovra essere applicato fino all’esaurimento
dei trattamenti avviati precedentemente alla chiusura del MEA e/o del registro.

A questo riguardo € importante ricordare che il prezzo di rimborso (comunque editabile in
piattaforma) sara aggiornato alle condizioni stabilite dal nuovo accordo, a partire dalla data di
efficacia del provvedimento che recepisce le condizioni di cui al presente accordo.

Ai pazienti gia in trattamento si continuano ad applicare gli accordi di condivisione del rischio (MEA)
con adeguamento del prezzo.

La societa, fatte salve le disposizioni in materia di smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del
decreto-legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazioni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si
impegna a mantenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del Servizio Sanitario Nazionale.

Validita del contratto:

24 mesi

Accordo novativo della Determinazione AIFA n. 204 del 3 febbraio 2017, pubblicata sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana n. 46 del 24 febbraio 2017 che, pertanto, si estingue.

ART.2
(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale HOLOCLAR (cellule epiteliali corneali umane
espanse ex vivo e contenenti cellule staminali) & la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile (OSP).

E chiuso il Registro dedicato al monitoraggio dell'uso del medicinale HOLOCLAR, a base di cellule
epiteliali corneali umane espanse ex vivo e contenenti cellule staminali, per I'indicazione ammessa
alla rimborsabilita:

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 mm? di tessuto limbare non danneggiato.

ART. 3
(disposizioni finali)

La presente determinazione viene pubblicata sul portale "TrovaNormeFarmaco", sviluppato in
collaborazione con l'Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato, accessibile anche dal sito istituzionale
dell'Agenzia.
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La conoscibilita legale della presente determinazione e garantita dalla concomitante trasmissione alla
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana di apposito avviso contente gli estremi del provvedimento
relativo al medicinale reso disponibile su “TrovaNormeFarmaco”.

L'efficacia della presente determinazione decorre dal giorno successivo alla pubblicazione dell’avviso
sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Roma, 20/10/2026 Il Presidente: Robert Giovanni Nistico
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