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Comunicazione sul medicinale Soliris® ai sensi della Legge 648/1996 

INSERIMENTO  

Con Determina AIFA 21.1.2015, pubblicata sulla G.U. n. 29 del 5.2.2015, a partire dal 20.2.2015 è 

possibile utilizzare, in regime di rimborsabilità SSN, ai sensi della Legge n° 648/1996, il 

medicinale per uso umano «Soliris» per la seguente nuova indicazione terapeutica: 

• Prevenzione delle recidive nei pazienti affetti da sindrome emolitica uremica atipica 
(SEUA) 

 

Gli utenti dei Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio dovranno effettuare le prescrizioni, 

relative unicamente alle indicazioni rimborsate dal SSN, in accordo ai criteri di eleggibilità e di 

appropriatezza prescrittiva riportati nella documentazione che sarà consultabile sul portale 

istituzionale dell’Agenzia al seguente link: 

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/pubblicazione-schede-dimonitoraggio-registro-soliris-l64896-

06022015 

 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 
 
http://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicazioneGaz
zetta=2015-02-05&atto.codiceRedazionale=15A00776&elenco30giorni=false 
 
 

ESCLUSIONE  

Con Determina AIFA n. 139/2015, pubblicata sulla G.U. n. 47 del 26.2.2015, il medicinale per uso 

umano «Soliris» è stato escluso dall'elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio 

Sanitario Nazionale, ai sensi della legge 648/1996 per l’ indicazione: 

• Terapia della Sindrome Emolitica Uremica (SEU) atipica 

 

Si fa presente che per i pazienti già registrati ai sensi della L.648/96, il monitoraggio dovrà 

proseguire secondo le indicazioni contenute nella scheda di monitoraggio pubblicata in data 

06/02/2015. 
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La presente determinazione ha effetto dal 45° giorno dalla data di pubblicazione nella Gazzetta 

Ufficiale. 

 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 
 
 
http://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicazioneGaz
zetta=2015-02-26&atto.codiceRedazionale=15A01218&elenco30giorni=false 
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