: ASLOlbia

REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA SANITARIA LOCALE N. 2 OLBIA

DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO

N. 725 DEL 29/06/2015

OGGETTO: ACQUISTO DI FARMACO ( TECFIDERA 120 MG E 240 MG ). SERVIZIO
FARMACIA TERRITORIALE

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
DOTT. PAOLO TECLEME
(firma digitale apposta)

ACQUISITI | PARERI DI

DIRETTORE SANITARIO DIRETTORE AMMINISTRATIVO
DOTT. SALVATORICO ORTU DOTT. DAVID HARRIS
FAVOREVOLE X | FAVOREVOLE X
CONTRARIO CONTRARIO
(firma digitale apposta) (firma digitale apposta)

La presente Deliberazione

e soggetta al controllo preventivo di cui al comma 1 dell’art. 29 della L. R. 10 / 2006 \

viene comunicata al competente Assessorato regionale, ai sensi del comma 2 dell’art. 29 della L.
R. 10/ 2006, qualora comportante impegno di spesa inferiore a euro 5.000.000

STRUTTURA PROPONENTE SERVIZIO PROVVEDITORATO E AMMINISTRAZIONE
PATRIMONIALE

Si attesta che la presente deliberazione viene pubblicata nell’Albo Pretorio on-line della ASL n. 2 di Olbia

Dal 29/06/2015 Al 14/07/2015

Area Affari Generali, Affari Legali, Comunicazione




Su proposta del Servizio Provveditorato e Amministrazione Patrimoniale e su

Premesso

Ritenuto

Visti

per i motivi

ASLOIlbia

Territoriale;

istanza del Servizio Farmacia

che il Servizio Farmacia territoriale, ha fatto, in seguito alla richiesta del Dipartimento Policlinico
Universitario Gemelli di Roma e dal Policlinico di Torvergata Roma, con nota prot. np. 4281 del
26/05/2015 richiesta di acquisto di n. 3 conf del farmaco Tecfidera 120 mg e n. 15 conf. Tecfidera
240 mg per 6 mesi, per un importo di €. 13.103,19 netto Iva, per i pazineti TA e MAD ;

tale farmaco rientra nella nota AIFA 69 che richiama i farmaci per la cura della Sclerosi Multipla;

si precisa che il farmaco non & presente in alcuna gara farmaci, non ha analogo terapeutico, quindi

farmaco unico;

che si & provveduto a richiedere preventivo di spe4sa alla Ditta Biogen Idec con nota prot.22671 del
26/05/2015 e la stessa ha inviato offerta , acquisita agli atti con prot. 26043 del 18/06/2015;

opportuno provvedere allacquisto ex art. 125 del D.Lgs 163/2006 in quanto I'importo non supera

40.000,00;

IID.Igs 30.12.1992 n. 502 e s.m.i.;
LaL.R. 28.07.2006 n.10;
LaL.R.24.03.1997 n. 10 e s.m.i.;
I D.Igs 12.04.2006 n. 163 e s.m.i.;

sopra espressi,

Il Commissario Straordinario

DELIBERA

- diacquistare dallo Ditta Biogen Idec Italy srl il seguente farmaco:

DESCRIZIONE PREZZO PREZZO | TOTALE IVA u.0.

quantita confezione TOTALE NETTO | COMPRESA
IVA

. €.214,68 - il €. 319,50 €.351,549 | FARMACIA

 aoonf | CMdera120mg 45,41504 % di TERRITORIALE
sconto= 106,53

. € 171738 —il | € 12,783,60 €.14.061,96 | FARMACIA
n. 15 | Tecfidera120mg 4541313 % di TERRITORIALE
conf. sconto= 852,24

- diimputare la spesa secondo la tabella di seguito specificata

ANNO

UFF AUTORIZZ.

MACRO | NUMERO CONTO

IMPORTO(IVA INCL.)

2015

UA2_FARM

1 A501010101

14.413,509

- che la Farmacia Territoriale gestira ordini e provvedera alla liquidazione delle fatture previo riscontro della regolarita
del servizio, con le modalita
NP/2015/3121 del 26/03/2015;

indicate nella nota della Direzione Amministrativa

Aziendale avente protocollo




-di trasmettere copia del presente atto al Servizio Contabilita e Bilancio e all’Area Controllo e Committenza, per i
provvedimenti di competenza ed al Servizio di farmacia Territoriale;

-di comunicare il presente atto allAssessorato Regionale dell'lgiene e dell'Assistenza Sociale, ai sensi dell'art.29,
comma 2, della legge Regionale 28 luglio 2006, n.10.

Il Commissario Straordinario
Dr. Paolo Tecleme
Allegati: n. 2

Per il Servizio Provveditorato
R. Di Gennaro

F. Nuonno

Codice Servizio 161/2015



_:.I:} ASLOIbia Distretto di Olbia Servizio assistenza farmaceutica Territoriale

Prot. 00 [lot5 I u2Sd Olbia,

Al Servizio Provveditorato

Oggetto: Richiesta acquisto farmaca Tecfidera pz T.A. e M.A.D.

Vista la richiesta pervenuta allo scrivente Servizio dal Policlinico Universitario Gemelli di Roma e dal
policlinico di Torvergata Roma,

considerato che tale farmaco rientra nella nota AIFA 69 che richiama i farmaci per la cura della Sclerosi
Multipla e che secondo tale nota detti farmaci devono essere dispensati dal centro proscrittore;

considerato che la Asl di residenza dei pazienti affetti da sclerosi multipla & 1a Asl 2 di Olbia e che tale
situazione comporta che ogni mese i pazienti si rechino presso i Centri prescrittori di Roma per il solo ritiro
del farmaco;

considerata I'autorizzazione dei centri prescrittori alla dispensazione del farmaco nella ASL di residenza;
considerato che il farmaco in oggetto & unico come molecola e non & presente in nessuna gara farmaci
attualmente in corso di validita;

si richiede, in base a quanto indicato nei piani terapeutici, I'acquisto per 6 mesi del farmaco Tecfidera della
ditta Bicgen |dec come segue:

Tecfidera 120mg 3 confezioni;
Tecfidera 240mg 15 confezioni.

/ Dott. ssa Elia Sulas

RESPONSABILE DEL SERVIZIO

¥ !
[' t;‘ Ju'eb:r ]

www aslolbia it Distredto di Ofbia Servizio assislenza farmaceulica lernionale
sede legale: Viale Aldo Moro Viale A. Moro, 149

Qlbia 07026 Tel. 0789 552648 Tel 0789 552199

Via Bazzoni Sircana, 2 2/a Fax 0789 552663 Fax 0789 552151

p. iva 01687160901 e-malil distretio-olbia@aslolbia. it e-mail s-farmaceutico@aslolma.it



Piano terapeutico per medicinali prescrivibili a carico del Servizio Sanitario da
parte del medico di medicina generale o del pediatra di libera scelta solo su
diagnosi e piano terapeutico di centri specializzati, universitari o delle aziende

sanitarie, individuati dalla regione
da inviare al medico curante, al Servizio Farmaceutico Territoriale della ASS di
iden e i i i

Generalita dell’Assistito

Nome e Cognome:........... T“Q ..........................................................

Eti. D SessoMO FIX cra.... SRS t-' =0
Indirizzo:.... m IR OO, .= =i e Y GRS vt N
ASS di re&denza....h?.‘f!...‘?.!—..f?’.(’i ..... (..O.T ) Regione........] S A'PJQ‘FC(-'-/A ...........
Medico curante............. QR@‘U«Q ...............................................................
Diagnosi

.......................... OCLBRIS oo JRVLTL LA

.......................................................................................................................

........................................................................................................................

conforme alle disposizioni CUF per prescrizione a carico del SSN, specificare:
AK Nota CUF n..... 66 ...... , ovvero (*):

O  indicazione terapeutica regolarmente autorizzata

a altre lImitazion] PresCritliVe .. . e e reriieeriieereririerteeeeratseetrireesirensasasiasnasasssns
Formulata in data:..O.?.._/.1?.31.5..Pressoz. DL.A‘H‘E/VLELU“RQWM

Piano Terapeutico:
¥
Farmaco/i prescritto/i:........ —E’»t 419&72— ..............................................................

Posologia:.......f{.-ZQ...ﬂ/’ﬂ- ......... A—,&fe?@m ................

Durata prevista del trattamento:.............c.ocoeveienenane. é... ﬁl&ﬁ .................................

Prima prescrizione % Prosecuzione delia cura [J

K‘
<

Cambio posologia/trattamento [J

Tin bro ¢ Firma

F‘r"g‘eﬁs:‘la\/l ic Pres‘»;cal;'i‘ttorc .’
.......... ‘JDDogls EGN. Data.......?;./x?.. 0. /02045

(*): indicare il humero della Nota CUF di pertinenza, ovvero solo nel caso in cui non sia prevista
una nota CUF specifica indicare se I'indicazione & compresa tra quelle regolarmente autorizzate
ovvero se rientra in particolari protocolli di ricerca che ne definiscono le condizioni di
rimborsabilita.
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@ REGIONE LAZIO

Dipartimpnto Sociale
Direzlonae Heglonale Programmazions Sanitaria o Tutels deila Salute

Area Farmu§eutica e cure primarle

Allegato A
odello per la definizlone del Plano terapeutico (1)
Pazlente: Qognome ek Nome Hammh AdSEESgERO

Eta:_,_,___mm _Dﬂla di hi"a's.éita Qﬂ.,p_ﬁ ] JS&L*,,SESS”U i "h-nwi-:lm- E M =

Numero tespera sanitaria dell'assistito/codice fiscale (RN G TIPS SIS
Az.USL di rpsidenza dell'assistito

Dlagnosi Sclerosi Multipla ad andamento Recldivante Remittante

Programma terapeutico
Farmaco/l rescritto/i TECEADERA

Nota AIFA fove prevista) B5

Posologla §2.L,.0 ref
Durata presta per il trattamento(2) ¢ sl

Prima presqrizions  [¥] Prosecuzlone della Cura [}

Data 2 oL 1015

Timbtop Fltma dal medica prescrittore(3) Timbro del Centro(d)
&1V podicianicn Tog vingar
DIPNEUYD TN F LTV POLICLINICO TOR YIRGATA
1.0.8.D. “Ciradifrilferitng i seplonsle DIP. NEUROSCTIENADL
s@crydsaoliph” U.0.5.D. “Centru di rifenizenio renionale

9202 sclerosi mualtiply’

PRO 9201209203200318

BPROF, DIEGE CENTONTE

1- Da radige! triplice cople: una da Inviare al servizio farmaceutico el'a Azlenda USL, di residenza de!
paziente a curg del cantro prascrittore, una al medico di medicina generale o pediatra di libera scelta per I
tramite daltasPsiito, la terza copla ve trattenuta nel centra dove vians compilata il Fiano terapeutico. il P.T.
deve essere cfnserveio dagll operator saniterl per 1 anno dalla datg o} stesura,

2- Non oltre 1 gnno. Per un eventuale prosegulmento della terapla redigere una nuova scheda

3-1 datl del meHico e del centro d appartenza devono ecsere tall de poter permetiere eventuall tsmpestive
comuhicazion!

€00/ £00°d L9¥ZH THY5°¥Iq 215V OTFSELEBLD TP:TT STOZ 'BYH"ZZ



ASL2

Prid 302015/26043 del 18/06/2015 or. W

Mitt BIOGEN IDEC

Ass Servizio provvedilorato e amminis . .
biogen idec.

A

Milano, 26 gennaio 2015

Spettabile Ente

Oggetto: TECFIDERA - Immissione in commercio, Regime di rimborsabilita e Prezzo

Biogen Idec, da tempo impegnata nella ricerca di soluzioni terapeutiche innovative per i
pazienti con sclerosi multipla, ha il piacere di comunicare che in data 24 gennaio 2015 &

stato pubblicato in Gazzetta (G.U. n. 19 del 24/01/2015) il regime di rimborsabilits e prezzo
di vendita:

TECFIDERA
Codice ATC NO7XX09
Dimethyl Fumarate - capsule rigide gastroresistenti

nelle confezioni:

120 mg capsule rigide gastroresistenti — uso orale — blister
(conf. da 14 capsule) - AIC 043217013/E

240 mg capsule rigide gastroresistenti - uso orale ~ blister
(conf. da 56 capsule) - AIC 043217025/E

Tecfidera & indicato per il trattamento di pazienti adulti con sclerosi multipla recidivante-
remittente e rappresenta il primo trattamento per la SMRR che combina elevata efficacia, un
profilo sicurezza e tollerabilita favorevole in una comoda formulazione orale.

Maodalita di somministrazione

Formulazione orale: la dose iniziale & di 120 mg due volte al giorno. Dopo 7 giorni, la dose
viene aumentata a quella raccomandata di 240 mg due volte al giorno.
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Blogen ldec italia S.r.L.

Via Glovannl Spadolini, 5 - Centro Leoni Edilicio A - 20141 Milano - Tel, +38 02.58.49.80.1 - Fax +39 02.58.49.91.31
www. biogenidec.It — Emall: info~it @ blogenidac.com

Cap. Sec. 0 2.000.000,00 - C.CIAA. Ml {H.EA.) 1862578 - Reg. Impr. Trib. Mi - C.F/P. IVA (VAT) IT N. 03683160962
Societh soggelta a dirazione e coordinamendo di Biogen Idec Intamational GmbH

La Societd ha adottato il modelio dl organizzazions gestiane e controllo al sensi dal D.Lgs 23142001




biogen idec.

Tecfidera agisce attraverso un meccanismo d'azione innovativo, che promuove risposte anti-
infiammatorie e citoprotettive.

Il profilo di sicurezza e tollerabilita di Tecfidera, come emerge dagli studi registrativi, &
risultato favorevole.

Nel complesso, il profilo di efficacia, sicurezza e tolterabilita supporta l'utilizzo di Tecfidera
nel trattamento sia dei pazienti di nuova diagnosi che dei pazienti che non abbiano risposto
o non tollerino terapie precedenti.

Ad oggi, sono pill di 100.000 i pazienti trattati nel mondo.

Prezzo e classificazione ai fini della rimborsabilita:

Classe A PHT, nota 65

Prezzo ex factory IVA esclusa (come da G.U. n. 19 del 24/01/2015) ;

Tecfidera 120 mg - € 144,13/la confezione da 14 capsule
Tecfidera 240 mg - € 1.153,00/la confezione da 56 capsule

Prezzo di cessione ospedaliera IVA esclusa :

Tecfidera 120 mg - € 106,53/la confezione da 14 capsule
Tecfidera 240 mg - € 852,24/la confezione da 56 capsule
(ol netto dei tagli temporanei e degli sconti alle strutture pubbliche)

pagina 2 di 5

Biogan Idec Halla S.r.l.

Via Giavanni Spadelini, 5 - Cantro Laeni Edificio A - 20141 Milano - Tel. +39 02.58.49.90.1 - Fax +38 02.58.49.91.31
www.blegenidac.it — Email: info-it@ bleganidec.com

Cap. Soc. Q 2.000.000,00 - C.CL.AA. MI (R.E.A) 1692578 - Re. Impr. Trib. Mi - C.F/P. IVA (VAT) IT N. 03863180882
Socloth soggetia a direzions e coordinamento i Biogen Idac Intemational GmbH

La Societa ha adoitalo il modefio di organizzaziona gestiona e controllo al sansi dat D.Lgs 231/2001




biogen idec.

Di seguito i riferimenti formali per le richieste di Tecfidera in confezione Ospedaliera:

TECFIDERA
DIMETHYL FUMARATE 120 MG - Capsule rigide gastroresistenti

ATC: n. NO7XX09
Registrazione: n. 043217013/E

Classe: A PHT, notg 65)

Confezione: 14 capsule da 120 mg di dimetil fumarato — capsula rigida gastroresistente — uso
orale — blister

Prezzo di vendita al pubblico a confezione: € 214,68 (duecentoquattordici / 68)

Prezzo di vendita al pubblico unitario: € 15,33429 {quindici / 33429)

Prezzo di vendita al pubblico a confezione scorporato da IVA: € 195,16364 (centonovantacingue / 16364)
Prezzo di vendita al pubblico unitario scorporata da IVA: € 13,94026 (tredici / 94026}

Prezzo ex-factory a confezione scorporato da IVA : € 130,07656 (centotrenta / 07656)

Prezzo ex-factory unitario scorporato da IVA : €9,29118 (nove / 29118)

Per i sconto prati rispetto al prezzo unitario di vendita al pubblico al netto di
IVA: 45,41504% (quarantacingue / 41504)

IVA: 10 %

Percentuale di sconto praticata rispetto al prezzo ex-factory: 18,10% (diciotto / 10)

Prezzo offerta per singola unitd in canfezione ospedaliera scorporato da IVA:
€7,60929 (sette / 60929)/cad

Prezzo offerto a confezione scorporato da IVA:
€ 106,53 (centoset / 53)
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Blogen Idec lialia S.r.L

Via Giovanni Spadoiin, 5 - Centro Leoni Edificio A - 20141 Milano - Tel. +38 02.58.49.90.1 - Fax +39 02.50.40.81.31
www.bioganidec.it — Emall: info-it@ biogenidee.com

Cap. Soc. Q2.000.000,00 - C.C.LAA. M| (R.E.A.) 1892578 - Reg. Impr. Trib. MI - C.F./P. IVA (VAT) IT N. 036863160962
Soclela soggetla a direzfone & coordinamanto di Blogen Idec Intemationat GmbH

La Socista ha aedottato il modelo di organizzazione gestione e controllo ai sensi dal D.Lgs 23172001




biogen idec.

TECFIDERA
DIMETHYL FUMARATE 240 MG — Capsule rigide gastroresistenti

ATC: n. NO7XX09
Registrazione: n. 043217025/
Classe: A PHT, nota 65)

Confezione: 56 capsule da 240 mg di dimetilfumarato - capsula rigida gastroresistente — uso
orale - blister

Prezzo di vendita al pubblico a confezione: € 1.717,38 (millesettecentodiciassette / 38)
Prezzo di vendita al pubblico unitasio: € 30,66750 (trenta / 66750)

Prezzo di vendita al pubblico a confezione scorporato da IVA:
€ 1.561,25455 (millecinquecentosessantuno / 25455)

Prezzo di vendita al pubblico unitario scorporato da IVA: € 27,87955 (ventisette / 87955)

Prezzo ex-factory a confezione scorporato da IVA : € 1.040,57615 {miilezeroquaranta /
57615)

Prezzo ex-factory unitario scorporato da IVA : € 18,58172 {diciotto / 58172)
Percentuale di sconto praticata rispetto al prezzo unitario di vendita at pubblico al netto di

IVA: 45,41313% (quarantacinque / 41313)

IVA: 10 %

Percentuale di sconto praticata rispetto al prezzo ex-factory: 18,10% {diciotto / 10)

Prezzo offerto per singola unita in confezione ospedaliera scorporato da IVA:
€15,21857 (quindici / 21857)/cad

Prezzo offerto a confezione scorporato da IVA:
€ 852,24 (ottocentocinquantadue / 28)

pagina 4 di 5

Blogen ldsc lalla S.r.L

Via Giovannl Spadalinl, 5 + Centro Leoni Edificio A - 20141 Milano - Te!. 439 02.58.49.80.1 - Fax +39 02.58.49,91.31
www.bioganidec.il — Email: info-it @bloganides.com

Cap. Soc. 0 2.000.000,00 - C.C.LAA. MI(R.EA.) 1882578 - Reg. Impr. Trib, Ml - C.F/P. IVA (VAT)IT N. 03663160962
Sacista sopgelia a direzions e coardinamento di Biogan Idec Intemationa) GmbH

La Sociata ha adottato # modello di organizzazione gestione e controllo &l sensi del D.Lgs 231/2001




biogen idec.

Modalita di fornitura:
conservazione: conservare a temperatura inferiore a 30°C
Spese di spedizione: a nostro carice
Consegna: entro le 48 - 72 ore
Banca d'appoggio: BANK OF AMERICA N.A. MILANO
CODICE IBAN IT 74 V 03380 01600 000014140019
Pagamento: come da DL 192/2012 (G.U. n. 267 del 15/11/2012) a recepimento Direttiva
Europea 7/2012

Gli ordini delle specialitd dovranno essere inoltrati via posta elettronica o fax ai seguenti
recapiti:

mail ordini@biogenidec.com
oppure fax 02/58.49.91.3

il nostro Customer Service & a Sua disposizione per eventuali informazioni aggiuntive ai
recapiti mail o fax sopraindicati oppure telefonici {02/58499074-75).

sgrf%gec Itzlia sl

| migiiori saluti.
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Biogen Idec [talia S.1.l.

Via Glovanni Spadolini, 5 - Cantro Leoni Edificio A - 20141 Milano - Tel, +39 02,56.49.90.1 - Fax +38 02.58.48,91.21
www.biogenidec.it — Emall: info-it@biogenidec.com

Cap. Soc. Q 2.000.000,00 - C.C.|.AA. Ml (R.E.A.) 1682578 - Reg. mpr. Trib. Ml - C.FJP, IVA [VAT) IT N. 03663160962
Societa soggelta a direziona e coordinamento di Blogen Idec Intemational GmbH

La Societd ha adottato il modellc ¢i organizzazione gestiona e controlio ai sengl dal D.Lgs 231/2001




