REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Azienda OspedalieraBrotzu

Deliberazione N. j’g?)

200
adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data__L | HAG.

OGGETTO: Affidamento fornitura farmaci Sovaldi e Olysio per Servizio Farmacia. Ditte GILEAD e JANSSEN
CILAG. Spesa complessiva € 495.999,99708 oltre Iva di legge. Cod. CIG 6269103374-
6269108793. Art. 29 comma 2 L.R. n. 10/28.07.06.

Pubblicata all'Albo Pretorio dell'Azienda a partire dal 2 7 NAG st
per gg.15 consecutivi e posta a disposizione per la consultazione.

|| Direttore Amministrativo

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO Dott.ssa Graziella Pintus
Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo: Dott.ssa Laura Balata
dal Direttore Sanitario: Dott. Nazzareno Pacifico

SuU proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi,

ACQUISITA la nota prot. n. 726 del 20.05.2015 (All. “A” fg. 1), autorizzata dal Direttore Sanitario, con
cui il Direttore del Servizio Farmacia ha chiesto I'acquisizione della fornitura dei farmaci
Sovaldi e Olysio cosi articolata:

- Ciclo terapeutico 12 settimane Olysio per n. 7 pazienti;
- Ciclo terapeutico 12 settimane Sovaldi per n. 8 pazienti;
- Ciclo terapeutico 24 settimane Sovaldi per n. 1 paziente;

ATTESO che il Direttore del Servizio Farmacia con la succitata nota ha precisato che tali farmaci
sono destinati a diversi pazienti seguiti dalla S.C. Medicina 1, Centro di riferimento per la
Diagnosi e Cura della Epatite C, regolarmente inseriti nella Piattaforma online del
Registro AIFA;

VISTI le Determine del 12.11.2014 e del 30.12.2014 dellAIFA (All. “B” fg. 8) e i Piani terapeutici
dei pazienti in argomento agli atti di questo Servizio;

VISTO il preventivo di spesa del 05.12.2014 (All. “C" fg. 1) con cui la Ditta Gilead, unica
produttrice del farmaco Sovaldi, ha proposto, a seguito di accordi AIFA, un corrispettivo
di € 440,47619 pit Iva cad. compressa specificando che il costo per ciascun ciclo
terapeutico (12 settimane, 24 settimane, 48 settimane etc.) ammonta a € 37.000,00 piu
lva;

VISTO il preventivo di spesa del 24.02.2015 (All. “D” fg. 1) con cui la Ditta Janssen Cilag, unica
produttrice del farmaco Olysio, ha proposto un corrispettivo di € 214,28571 pit lva cad.
compressa come da accordi AIFA;

ATTESO che con successiva nota del 23.03.2015 (All. “E” fg. 1) la Ditta Gilead ha precisato che
per i cicli terapeutici del farmaco Sovaldi superiori alle 12 settimane la richiesta delle note
di credito per la quota eccedente la somma di € 37.000,00 pit Iva & dipendente dai
Registri AIFA,;

CONSIDERATO che non risultano attive convenzioni della Centrale regionale e della Consip relative a
detta fornitura, per cui non possono essere applicate le disposizioni di cui al "Decreto
spending review due’ (D.L. 95/2012, convertito in legge 135/2012), come da elenco
allegato (All. “F fg. 4);
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RITENUTO pertanto di affidare la seguente fornitura dei farmaci Sovaldi e Olysio alle Ditte Gilead e
Janssen Cilag per un importo complessivo di € 495.999,99708 oltre lva di legge, come
analiticamente sottoriportato:

DITTA GILEAD — Cod. C!IG 6269103374
n. 840 compresse di Sovaldi al corrispettivo di € 440,47619 piu Iva cad., per un importo
complessivo di € 369.999,99960 piu Iva;

DITTA JANSSEN CILAG - Cod. CIG 6269108793
n. 588 compresse di Olysio al corrispettivo di € 214,28571 piu lva cad., per un importo
complessivo di € 125.999,99748 piu lva;

ATTESO che a conclusione del ciclo terapeutico del paziente con piano terapeutico di 24
settimane verra richiesta alla Ditta Gilead I'emissione della nota di credito per un importo
di € 37.000,00 piu lva relativo alle quote eccedenti di € 37.000,00 piu Iva per ciascun
paziente;

ATTESO di dover disporre l'immediata esecutivita del contratto in parola ai sensi dell'art. 11
comma 12 del D.Lgs n. 163/12.04.06;

VISTI il D.Lgs n. 163/06 e le leggi regionali nn. 10/97, 10/06, e 5/07;

CON il parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;

DELIBERA

1) per i motivi esplicitati in premessa, di affidare la seguente fornitura dei farmaci Sovaldi e Olysio alle Ditte
Gilead e Janssen Cilag per un importo complessivo di € 495.999,99708 oltre lva di legge, come
analiticamente sottoriportato:

DITTA GILEAD — Cod. CIG 6269103374
n. 840 compresse di Sovaldi al corrispettivo di € 440,47619 pilu Iva cad., per un importo complessivo di €
369.999,99960 pit iva;

DITTA JANSSEN CILAG — Cod. CIG 6269108793
n. 588 compresse di Olysio al corrispettivo di € 214,28571 piu Iva cad., per un importo complessivo di €
125.999,99748 piu lva,

2) di dare atto che la succitata spesa complessiva di € 495.999,99708 oltre Iva di legge fara riferimento al n.
conto A501010101 e sara imputata al Centro di costo Medicina | PCT;

3) di dare atto che a conclusione del ciclo terapeutico del paziente con piano terapeutico di 24 settimane
verra richiesta alla Ditta Gilead I'emissione della nota di credito per un importo di € 37.000,00 piu lva relativo
alle quote eccedenti di € 37.000,00 piu lva per ciascun paziente;

4) di disporre che l'esecuzione del relativo contratto avra inizio contestualmente alla pubblicazione del
presente atto, ai sensi del'art. 11 comma 12 del D.Lgs n. 163/12.04.06;
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5) di autorizzare il Servizio Economico Finanziario all'emissione dei relativi ordini di pagamento dietro
presentazione della documentazione giustificativa recante I'attestazione di regolarita della fornitura da parte

degli Uffici competenti;

6) di dare comunicazione del presente atto allAssessorato all'lgiene e Sanita, ai sensi dell'art. 29 comma 2
della L.R. n. 10/28.07.06.

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott.ssa Laura Balata

0% lul = _

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Dott.ssa Graziella Pintus

Crdane DL ks

Dir. S.C. Acq. Beni e Servizi Dott.ssa A.Foddis D
Collaboratore Amm.vo Ufficio Acquisti Dott.Ssa-A\M.Marongiu
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o Al Direttore Sanitario

O aita delib. 0. ¥
Al _alla delib. n
dGWR 2, \ - SEDE

Oggetto: Autorizzazione acquisto farmaci epatite ¢

Si chiede autorizzazione all'acquisto del farmaco Sovaldi (sofosbu \qr 490mg 28 cpr
GILEAD) e Olysio (31meprev1r 150mg 7cpr e 28 cpr JANSSEN ) per. Jfl’ pazienti
affetti da Epatite C (CHC) in carico al Centro di Riferimento Regionale U.O.di
Medicina Interna I Direttore Dottor Roberto Ganga.

I pazienti sono stati regolarmente inseriti nellaiPiaﬁaforma online del Registro AIFA .

La spesa presunta ,, per tali cicli terapeutici & la seguente:
Sovaldi 7~
8 cicli da 12 sett
672 cpr costo unitario € 440,47619 totale € 295.999,99968

1 ciclo da 24 sett
168 cpr costo unitario € 440,47619 totale € 73.999,99992

Olisyo
7 cicli da 12 sett
588 cpr costo unitario € 214,28571 totale € 125.999,99748

La spesa si intende al netto dell'lva al 10%.

Si fa presente che per quanto concerne il Sovaldi a conclusione del ciclo terapeutico
sul Sito Aifa la Gilead emettera nota di credito dell'eccedente di € 37,000 a pz .

Si allegano alla presente copie dei Piani Terapeutici dei succitati pazienti , le offerte
delle ditte uniche produttrici dei farmaci in questione , gli accordi Aifa

Distinti Saluti

Il Direttore della Farmacia
Dott:$3a Michela Pellecchia
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 12 novembre 2014

Regime di rimborsabilita' e prezzo del medicinale per uso umano

«Sovaldi» (sofosbuvir), autorizzata con procedura centralizzata
europea dalla Commissione esuropea. {(Determina n. 1353/2014) .
(14A09382)
(GU n.283 del 5-12-2014)

Per il regime di «rimborsabilita' e prezzo di vendita della
specialita' medicinale SOVALDI (sofosbuvir) - ' autorizzata con

procedura centralizzata europea dalla Commissione FEuropea. con la
decisione del 16/01/2014 ed lnserlta nel registro comunitario dei
medicinali con i numeri: ’

EU/1/13/894/001 400 mg - compressa rivestita con film - flacone
(HDPE) - 28 compresse . '

EU/1/13/8%4/002 400 mg - compressa rivestita con £ilm - flacone
(HDPE) - 84 compresse (3 flaconi da 28)

Titolare A.I.C.: Gilead Sciences International Limited

IL, DIRETTORE GENERALE
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Visti gli articoli e 9 del decretc legislativo 30 luglioc

300;

Visto ltart. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n.269,
convertito nella legge 24 novembre 2003,n.326. , che " istituisce
l'Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i
. Ministri della funzione pubblica e dell'economia e finanze in data 20
settembre 2004, n.245 recante norme sull'organizzazione ed il
funzionamento dell‘*Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del comma 13
dell'art. ‘48 sopra citatc come modificato dal decreto n. 53 del
Ministro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dellieconomia e delle finanze
del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo-30 marzo 2001, n. 165;

Vista la legge 15 luglio 2002, n.145;
il decreto del Ministro della salute dell'8 novembre 2011,

Visto
registrato dall'Ufficio centrale del bilancio al registro "Visti
emplici”, foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, con cui e' stato

nominato direttore generale dell'Agenzia italiana del farmaco il

prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011;
Vieta .la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente "Interventi
11

correttivi di finanza pubblica" con particclare riferimento &

8: :
Visto l'art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 2000, n. 388;
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recante” "Misure di razionalizzazione della finanza pubblica“, che
(iqqividua i margini della distribuzione per -aziende farmaceutiche,
grossisti e farmacisti;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante "Disciplina dells
kutela sanitaria delle attivita' sportive e della lotta contro il
doping";

Visto l'articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che
dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni; ’

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato .

nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 del 21
giugno 2006, concernente l'attuazione della direttiva 001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario
concernenti i medicinali per uso umano nonche' della direttiva
2003/9%4/CE; '

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001:; . ,

Visto il Regolamento n. 726/2004/CE, : 'ALL..‘Q)... Pag Ne’ ...... di Fg. 8

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 "Note AIFA 2004 {Revisione
delle note CUF}", pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 258 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni:

Vista la determinazione AI¥A del 3 luglio 2006 pubblicata nella

Gazzetta Ufficiale - serie generale n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale - serie generale n. 227, del 29 settembre 2006
concernente "Manovra per il governo della .spesa farmaceutica
convenzionata & non convenzionata";

Vista la domanda con la quale la ditta Gilead Sciences
International Limited ha chiesto la classificazione, ai fini della

rimborsabilita’;
Visto il parere della commissione consultiva tecnico-scientifica

nella seduta del 15/05/2014;
Visto il parere del Comitato prezzi & rimboerso nella seduta del

30/09/2014;
Vista la deliberazione n. 32 in data 14 ottobre 2014 del Consiglio

di amministrazione dell'AIFA adottata su proposta del direttore

generale;
Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi della

distribuzione, alla specialita' medicinale debba venir attribuito un
numero di identificazione- nazionale;

Determina:

Art. 1

Descrizione del medicinale e attribuzione numerc ALC

Alla specialita’' medicinale Sovaldi (sofosbuvir) nelle confezioni

indicate vengono attribuiti i seguenti numeri di identificazione
nazionale:
Confezioni:
400 mg — compressa rivestita con £f£ilm -~ £flacone (HDPE) - 28
compresse ~ AIC n. 043186017/E (in base 10) 1967MK (in base 32);
400 mg - compressa rivestita con film - flacone (HDPE) - 84
compresse (3 flacconi da 28) - AIC‘n. 043196029/E (in base 10) 1967MX

(in base 32). S o .

Indicazioni terapeutiche: Sovaldi e' indicato in associazione ad
altri medicinali per 11 trattamento del_ epatite C cronica (chronic
hepatitis C, CHC) negli adul '
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. {HCV), fare riferimento al testo del riassunto delle caratteristiche
di prodotto.
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Classificazione ai fini della rimborsabilita’

La specialita' medicinale Sovaldi. (sofosbuvir) e' classificata come

segue:
Confezione: 400 mg — compressa rivestita con film -~ flacone (HDPE)

- 28 compresse — AIC n. 043196017/E (in base 10) 1967MK (in base 32y.
Classe di rimborsabilita': a

ita

Prezzo ex factoxy (IVA esclusa) € 15.000,00.

Prezzo al pubblicc (IVA inclusa) € 24.756,00.

Confezione: 400 mg - compressa rivestita con film - flacone (HDEE)
- 84 compresse (3 flaconi da 28) - AIC n. 043196029/E (in base 10)
18967MX (in base 32) . .

Classe di rimborsabilita': A.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 45.000,00..

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 74.268,00.

Validita' del contratto: 18 mesi, decorrenti dalla prima
commercializzazione.
Attribuzione del - requisito delltinnovativita' terapeutica

importante, da cul consegue:

la non applicazione delle riduzioni temporanee di legge;

l'inserimento nel fondo del 20% per i farmaci innovativi;

l'inserimento nell'elenco dei farmaci innovativi ai sensi dell'art.
1, comma 1, dell ‘accordo sottoscrittc in data 18 novembre 2010 (Rep.
Atti n. 197/CSR). . :

Sconto obbligatorio alle Strutture pubbliche sul prezzo ex factory
come da condizioni negoziali.

L'azienda si 1impegna a trasmettere con cadenza bimestrale
un 'analisi circa la stima del numero di pazienti in trattamento con
sofosbuvir per una verifica comparativa dei dati disponibili sul
registro web based.

A+ fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri utilizzatori
specificatamente individuati dalle Regioni, dovranno compilare la
scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i
pazienti eleggibili e la scheda di £follow-up, applicando le
condizioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito
dell'Agenzia, piattaforma web - all'indirizzo
https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono parte
integrante della 'presente. determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio
web-based, onde garantire la disponibilita' del trattamento ai
pazienti le @rescrizioni dovranno essere effettuate in accordo ai
criteri di eleggibilita' e appropriatezza prescrittiva riportati
nella documentazione consultabile sul portale istituzionale

dell'Agenzia:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottopos

ti-monitoraggio.

T dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla ' data di
entrata in vigore della presente determinazione, tramite la modalita’
temporanea suindicata, dovrannc essere successivamente riportati
nella piattaforma web, secondo le modalita' che saranno indipate nel
sito: S
http://www.agenzia
ti-monitoraggio.

farmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottopos

Art. 3

¥
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Classificazione ai fini della forniture

, La.classificazione ai fini della fornitura del medicinale Sovaldi
(sofosbuvir) e' la seguente medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti (RNRL) -
internista, infettivologo, gastroenterologo.

P

Art. 4

Condizioni e modalita' di impiego

Prescrizionse del medicinale = soggetta a guanto previsto
dall'allegato 2 e successive modifiche, alla determinazione 29
ottobre 2004 -~ PHT Prontuario della distribuzione diretta -
pubblicata nel supplemento crdinario alla Gazzetta Uffikiale n. 259

del 4 novembre 2004.

Art. 5

Disposizioni finali

La presente detarminazione ha effetto dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana,
e sara' notificata alla sSocieta’ titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio.

Roma, 12 novembre 2014

1 direttore generale: Pani

=t
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 30 dicembre 2014

Regime di rimborsabilita' e prezzo del medicinale pPer uso umano
«Olysio:. (simeprevir)». (Determina n. 1638/2014). (15A01297)

(GU n.44 del 23-2-2015)

Per il regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita -della.
specialita' medicinale Olysio (simeprevir) - autorizzata con
procedura centralizzata europea dalla Commissione Europea con la
decisione del 14 maggio 2014 ed inserita nel registro comunitario dei
medicinalil con i numeri: ‘

EU/1/14/924/001 150 mg- capsula rigida - uso orale - blister
(PVC/PE/PVDC/ALU) - 7 capsule;
EU/1/14/924/002 150 mg- capsula rigida-. uso orale - blister

(PVC/PE/PVDC/ALU) - 28 capsule.
Titolare A.I.C.: Janssen-Cilag International N.V.

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n.
300; ’

Visto l'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n. 269,
convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326 ', che istituisce
l'Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i
Ministri della funzione pubblica e dell'economia e finanze in data 20
settembre .2004, n. 245 recante normé sull'organizzazione ed il
funzionamento dell'Agenzia italiana del farmaco, a norma del comma 13
dell'art. 48 sopra citato come modificato dal decreto -n. 53 del
Ministro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell'economia e delle finanze
del 29 marzo 2012;

Visto 1l decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto 11 decreto del Ministro della salute dell'8 novembre 2011,
registrato dall'Ufficio centrale del bilancio al registro «Visti
Semplici», foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, con cui e' stato
nominato direttore generale dell'Agenzia italiana del farmaco il
prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011; )

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «Interventi
correttivi di finanza pubblica» con particolare riferimento all'art.
8: . . )

Visto l'art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, n. 662,
recante «Misure di razionalizzazione della finanza pubblica», che
individua i margini della distribuzione per aziende farmaceutiche,

. . . o . - : Vo
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Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Disciplina della
. tutela, sanitaria delle attivita' sportlve e della lotta contro il
. doping»; .

‘Visto l'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che

dispone la negoziaiione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
"S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 del 21
giugno 2006, concernente l'attuazione della direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario
concernenti i medicinali per wuso umano nonche' della direttiva
2003/94/CE; « -

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Visto il Regolamento n. 726/2004/CE; B s

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 (ReVlSlOngw_““
delle note CUF)», pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 1luglio 2006 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 227, del 29 settembre 2006
concernente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica
convenzionata e non convenzionata»; A

Vista la domanda con la gquale la ditta Janssen-Cilag International
N.V. ha chiesto la classificazione, ai fini della rimborsabilita’

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-scientifica
nella seduta del 21 ottobre 2014;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella seduta del 5
novembre 2014;

Vista la deliberazione n. 43 in data 28 novembre 2014 del Consiglio
di amministrazione dell'AIFA adottata su. proposta del. direttore
generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi della
dlstrlbu21one, alla specialita' medicinale debba venir attribuito un
numero di identificazione nazionale;

Determina’:

Art. 1

Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.

Alla specialita' medicinale OLYSIO nelle confezioni indicate
vengono attribuiti i seguenti numeri di identificazione nazionale:

confezione: 150 mg - capsula rigida - uso orale - Dblister
(PVC/PE/PVDC/ALU) - 7 capsule - AIC n. 043441017/E (in Dbase 10)
19FQVT (in base 32). .

confezione: 150 mg - capsula rigida - wuso orale - blister
(PVC/PE/PVDC/ALU) - 28 capsule - AIC n. 043441029/E (in base 10)
19FOW5 (in base 32).

Indicazioni terapeutiche: OLYSIO, in assocliazione ad altri

medicinali, e' indicato per il trattamento dell'epatite C cronica

(chronic hepatitis C, CHC) in pazienti adulti.

Per l'attivita' specifica per il genotipo del virus dell'epatite C
oo e d Fmm b =1 riassnntao delle caratteristiche del
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Classificazione ai fini della rimborsabilita’

-La specialita' medicinale Olysio (simeprevir) e' classificata come
segue:

Confezione: 150 mg - capsula rigida - wuso orale - Dblister
(PVC/PE/PVDC/ALU) - 7 capsule - AIC n. 043441017/E (in base 10)
19FQVT {in base 32).

Classe di rimborsabilita': A.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2.250,00.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 3.713,40.

Confezione: 150 mg -~ ~capsula rigida - uso orale - Dblister
(PVC/PE/PVDC/ALU) - 28 capsule - AIC n. 043441029/E (in base 10)
19FQWS (in base 32).

Classe di rimborsabilita': A.

Prezzo-ex factory (IVA esclusa): € 9.000,00. k ) :}

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 14.853,60. ALl Pag. N.........n diFg. .

Validita' del contratto: 24 mesi.

Innovazione terapeutica potenziale.

Applicazione delle riduzioni temporanee di legge.

Rinuncia all'inserimento nel fondo del 20% per i farmaci
innovativi.

Inserimento nell'elenco dei farmaci innovativi ai sensi dell'art.

1, comma 1, dell'accordo sottoscritto in data 18 novembre 2010 (Rep.

Atti n. 197/CSR).
Inserimento nel fondo del 60%.

Sconto obbligatorio alle Strutture pubbliche sul prezzo ex factory-

come da condizioni negoziali.

Contestualmente alla disponibilita' di Olysio, la specialita'
Incivo viene riclassificata in fascia C, garantendo la continuita'
terapeutica per il pazienti gia' in trattamento con Incivo.

Condizioni di rimborsabilita' secondo le condizioni negoziali.

Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri utilizzatori

specificatamente individuati dalle  regioni, dovranno compilare la

scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i

pazienti eleggibili e 1la scheda di follow-up, applicando le
condizioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito
dell'Agenzia, piattaforma web - all'indirizzo

https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono parte
integrdante della presente determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio
web-based, onde garantire la disponibilita' del trattamento ai
pazienti le prescrizioni dovranno essere effettuate in accordo ai
criteri di eleggibilita' e appropriatezza prescrittiva riportati
nella documentazione consultabile sul portale istituzionale
dell'Agenzia:
‘http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottopos
ti-monitoraggio.

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di
entrata in vigore della presente determinazione, tramite la modalita'
temporanea suindicata, dovranno essere successivamente riportati
nella piattaforma web, secondo le modalita' che saranno indicate nel
sito: ’ .
http://www.agenziafarmaco;gov.it/it/content/registri—farmaci—sottopos
ti-monitoraggio.

Art. 3
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ﬁé classificazione ai fini della fornitura del medicinale OLYSIO

(simeprevir) e' 1la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri .o di specialisti
(RNRL) - internista, infettivologo, gastroenterologo.:

Art. 4

A Q. pagn & dirg &

Condizioni e modalita' di impiego

Prescrizione del medicinale di cui all'allegato 2 e successive
modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della
distribuzione diretta -, pubblicata nel supplemento ordinario alla
Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004.

Art. 5

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana,
e sara' notificata alla societa' titolare dell'autorizzazione

all'immissione in commercio.
Roma, 30 dicembre 2014

Il direttore generale: Pani

” . L Y L) v
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Spett.le
DIREZIONE FARMACIA
Gilead Seiences 8.1, informa che [a Spacialitd MeJicina!e:
soVALDI® (SOFOSBUVIR)
DISPONIBILE SU TUTTO IL TERRITORIO NAZIONALE
IN CLASSE A-PHT:
Sovaldi® & jndicato in assoéinzions ad alif medicinal per il traﬁamento del'apatlfe C cronica
{chranic- hepatitis C, GHC) negli aduli, |
Confazione: 28 compresse fvestits con film giallp, a forma di capsula |
ALC. n. Q4 3196017/E, A.T.C. JOSAX1S, classe di rimborsabilitd: <<A-PHT»> (( Vel

283 del 5 Dicambre 2014)

it prodotio & disponibile sul mercato in regime ¢i imborsability APHT

il praxxo ox factory della singofa confezione contenents 28 compresse & di: € 1§

I prozzo di cessione alle strufture pubblichs della smgold confezione contena
€12.333.33 [VA esclusa

efta Ufficiale seria gonerale n.

000, IVA esclusa

te 28 compresse & ak:

Sirende noto che Ia rimborsabilitd del famaco Sovakii®2 vincolata ai criteri di cle~ Hibllita previsti nella scheda di
T

registro AIFA.

La durata del traltamento con Soveld® & di 12, 24 o 48 setimane (o fino al traman‘

pazlente cosl come identiflcato nella scheda di registro. AIFA.

.

iy

Il costo per te strubture pubbliche dalla tarapia completa con Sovaldi® & gi 37, 000

con dureta di 12, che di 24 0 48 settimane (o fino al traplanto} ]
Responsabile della distrlbuzions su tukto if tamitorio Nazionale: Gilead Sclences S.I_ [
I prodotto sara disponlbile 2 parlire dafle seitimans del 15 Dicembre
Si ricorda che il numero ol fex 6a ullfizrare per tinvio ordini &

02/48 02 15 40

Nel ringraziare par la conese altenzlone, porglamo cordieli safull,

In alirgalo la Datarminazions AIFA pubbllcata nella Gerzelte Uffictale € la Scheda

Milang, § Dicambre 2014

Gitead Sclences Sri, Via Marostica. 1, 20146 Milang, Hafia - TEL: +39 Q2 43

CF.{PIVA 11187430158 ~ Trib.Milane 344223/8461/23 - C.CLAL

to) a seconds della tipolagia di

(VA esclusa) sia perla terapia

echics di Prodofio

Gilead Sciences S.rl

201 FAN: +39 02 48021540
di Milane 1443643
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Oggetto: informazioni relative al farmaco Olysio.

Principio Attivo: Simeprevir
Nome Commerciale: Olysio

Forma Farmaceutica: capsula rigida (confezione da 28 oppure da 7 capsule)

Dosaggio: 150 mg

A S

A chi d'interesse

La scrivente Janssen Cilag S.p.a. dichiara di commercializzare il prodotto in esclusiva.

Prezzo applicato secondo la delibera CIPE del 01/02/2001.
Farmaci con prezzo definito con "Procedura Centralizzata".
DETERMINA 1638/2014, GURI n. 44 del 23/02/2015
Classe di rimborsabilita A

ATC: J05AE14

Confezione da 28 capsule - Reg. Min. Sanita: 043441029/E

Prezzo al pubblico €: 13.405,37
Prezzo ex-factory €: 8.122,50

Prezzo per confezione al netto degli sconti di legge €: 6.000,00
Prezzo per compressa al netto degli sconti di legge €: 214,28571

Confezione da 7 capsule - Reg. Min. Sanita: 043441017/E

Prezzo al pubblico €: 3.351,34
Prezzo ex-factory €: 2.030,62

Prezzo per confezione al netto degli sconti di legge €: 1.500,00
Prezzo per compressa al netto degli sconti di legge €: 214,28571

I dati riportati nella presente comunicazione, possono essere soggetti a variazioni, senza alcun obbligo di preavviso

da parte della scrivente.
Prezzi validi a partire dal 24/02/2015.

_Janssen Cilag Spa

Cilzg Spa - Cao. S0z, £20.000.000 00 i - Sagia U

Jenssen-
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Advancing Therapeutics.
Improving Lives.

Spettabile

A.O. G.Brotzu
Piazzale A. Ricchi 1
09134 Cagliari (CA)

c.a. Direttore Servizio Provveditorato
Dottoressa Agnese Foddis

¢.a. Responsabile Ufficio Acquisti
Dottoressa Annamaria Marongiu

c.a. Direttore Farmacia
Dottoressa Michela Pellecchia

'

Milano, 23 marzo 2015

Note di éredito emesse in esecuzione del contratto di fornitura per il farmaco Sowvaldi®
(Sofosbuvir)

Spettabile Ente,

Facciamo riferimento alla pubblicazione in Gazzetta Ufficiale n. 283 del 5 dicembre 2014 della
determina di rimborsabilitd e prezzo ‘del nostro farmaco “Sovaldi” (Sofosbuvir), autorizzata con
procedura centralizzata eiiropea dalla Commissione europea {(Determina n. 1353/2014), per
confermarVi, che il meccanismo di richiesta di Nota credito per terapie con durata superiore alle
12 settimane del farmaco Sovaldi® & dipendente dai Registri AIFA e, pertanto, soggetto ai criteri di

eleggibilita previsti nella scheda di registro AIFA,

Dette note di credito verranno intestate al soggetto che emette Tordine di acquisto ed, in
ottemperanza a quanto previsto dal D.L. 231 /2002 e successiva integrazione D.L. 192 /2010 art.
4.5 b), riporteranno la condizione di pagamento a 60gg. data ricevimento documento.

Segnaliamo inoltre che abbiamo iniziato un percorso con AlFA, al fine di identificare un sistema di
rimborso per.le terapie oltre le 12 settimane di Sovaldi volto & migliorare le condizioni attuali, per
poter essere sempre pil partner del SSN.

E’ gradita 'occasione per inviare i nostri pin cordiali saluti.

.Gilead Sciences Srl

/D,irettox:}a Market Ac ?ss;} Direttore Finance

/ Giov. ; i Alquati Sebagjjano cognani
rz/ac
! / ‘/ /7 5 (/COD ;

Gilead Sciences Srl, Via Marosticz, 1, 20146 Milano, fralia - TEL: +39 02 426201 FAX: +39 02 48022578
C.F./P.VA 11187430159 - Trib.Milano 344223 /8461/23 - C.C.LAA. di Milano 1443643




Convenzioni

Pagina 1 di 1

Vetrina delle convenzioni L'ordinamento pud essere eseguito in modalita? ascendente o discendente cliccando sul
X

nome della colonna

Ordinamento

erescente per
Convenzione

Telefonia mobile 6.
Bando Numero:
190012

Servizi Integrati per la

Gestione delle
Apparecchiature
Eletromedicali
(SIGAE) 4. Bando
Numero; 111771

Ciestione integrata
della sicurezza sui

luoeshi di lavoro - ed.

3. Boando Numero:
97379

Ortopaniomografl
Digitali Combinaii
20730 Cone Beam,
Bando Numero:
301403

& collesamento Help contestuale delle convenzioni in ung nuova finestta

Vetrina Convenzioni
Ordinamento Ordinamente Qrdinamento Ordinamento

crescente per crescente per crescenie per crescente per Vai al catalogo
Categoria Stato Attivazione Yerde

L edi alla convenzione
Telecorpumcazm.m‘, Convenzione ’ pi {01 s mohile 6.
elettronica e servizi ttiva 02/04/2015 & o Numero: 100012

o A ¥ Ha delib. n’lﬁ__%
21 NG (Ui 3»

k¢

Beni e servizi per la Convenzmne
o p ! 12/02/2015
sanita attiva I lcnm*mdtc'm

{SIGAEY 4, bando

Accedi alla convenzione
Scn izl infeorati per

Numero: 111771
Accedi alla convenzione
. . . . Gestione integrata della
Benl € _S(?erZI per gh Co.nvenZlone 26/01/2015 gg} \i&Uiv.X/d SJL n}(')a]li d'
immobili attiva lavoro - ed. 3. bando

Numerg: 9737¢
Accedi alla convenzione
Ortopantomoesrail
Beni e servizi per la Convenzione 5,01 015 P’_i_i’“‘“f-*“n‘f”“‘“
sanita attiva 2D/3D Cone Beam,
bando Numero; 301403

Accedi alla convenzione

PC desktop 13, Bando Hardware, Software Convenzione . PC deske 1 hande
- - s 4 & > deskiop 13, bando
Numerg: 406803 e Servizi ICT attiva 12122014 - » B
Numerq: 406803
e | | Bando Hard Sof c Agcedi alla convenzione
- Portatili 13, Bando Hardware, Software Convenzione ; PC Portatili 13. hando
Numero; 318784 e Servizi ICT attiva 2071172014 4 e
\!umqo s]%"'"
Servizio Luce 3. Beni e servizi al Convenzione o
Bando Numero: 96696 territorio attiva 14/11/2014 “ T
Numere: 96696
) A ) . ) Accedi alla convenzione
Gas naturale 7. Bando Energia elettricae  Convenzione 14/11/2014 Gas naturale 7. bando
Numero: 380399 gas naturale attiva ) '
Numerg: 380399

Energia eletirica 12,
Bando Numere;
380413

Autovetture Protette,

Bando Numero:

3763517

Accedi Jg(m\.mzémc
Energia elettrica 12,
bando Numero: 380413

Energia elettrica e Copvenzxone 12/11/2014 53
gas naturale attiva

Veicoli Convenzione /100014 &
attiva

https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/main/pa/strumenti/convenzioni.jsp?... 06/05/2015



Convenzioni
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Vetrina delle convenzioni L'ordinamento pud essere eseguito in modalita? ascendente o discendente cliccando sul

nome della colonna

collezamento Help contestuale delle convenziond in una nuova finesita

Vetrina Convenzioni

Ordinamento

Ordinamento

Oirdinamento

crescenie per

creseenie per

creseente per

Ordinamento Ordinamento

creseente per crescente per

Convenzione Categoria
Arredi per ufficio 6. Arredie

Bando Numero:
121093

Carte di Credito 4.
Bando Numere:
259340

Stampanti 13. B

Numero: 341003

complementi di

arredo

Servizi postali,

assicurativi e
finanziari

Cancelleria,

andoe macchine per
ufficio e materiale

di consumo

Microsoft Enterprise Hardware,

Agreement 2

Numero; .>§>Oés.>~3

2. Bando Software e Servizi

ICT

Licenze d'uso Oracle Hardware,

Bando Numero:
213179

Carburanti extrarete

e (Gasolic da
riscaldamento ed. 8.

Bando Numero:
233233

Server 9, Bando

Numero: 185530

Licenze d’Uso
Microsoft
Government Open
License. Bando

Numero: 213927

Autoveicoli in
acquisto 7. Bando

Numero: 164206

Autoveicoliin
nolesgio 10 bis.
Rando Numero:
199894

https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/main/pa/strumenti/convenzioni.jsp?...

Software e Servizi

ICT

Combustibili,

carburanti e
ubrificanti

Hardware,

Software e Servizi

ICT

Hardware,

Software e Servizi

ICT

Veicoli

Veicoli

Siaio

Convenzione
attiva

Aftivazione

15/10/2014

Convenzione
attiva

Convenzione
attiva

Convenzione
attiva

Convenzione
attiva

Convenzione
attiva

Convenzione
attiva

Convenzione
attiva

Convenzione
attiva

Convenzione
attiva

01/10/2014

15/09/2014

27/05/2014

14/05/2014

07/04/2014

04/03/2014

30/12/2013

23/12/2013

23/12/2013

.. %

Vai al catalogo

Accedi alla
convenzione Arredi per

ufficio 6. bando ‘

convenzione Stampantt
13, bandoe Numgro;

Accedi alla
convenzions Microsot

Enterprise Agreement 2.
bando Numero; 380834

P

edialla
convenzione Licenze
d'use Oracle, band

Numere; 21517
Accedi alla
convenzione Carburanii
exirarete e Gasolio da
riscaldamente ed. 8.

2317332

bando Numero: 233233

Accedi alla

convenzione Server Y,
bando Numero: 185350

Accedialla

Cony Lx\[!(}ﬁu L m,nx»*
4’y

{;m mmem {) \cz

Autoveicoll Inacguisto
7. bando Numero:

06/05/2015



Convenzioni

Pagina 1 di 1

Vetrina delle convenzioni L'ordinamento pu¢ essere eseguito in modalita? ascendente o discendente cliccando sul

nome della colonna

collegam

ento Help contestuale delle convenzioni in una nueva finesita

Ordinamento crescente

ner Convenzione

Servizio integrato
enereia 3. Bando
Numero: 67637

[icenze d'uso I1BM

Passport. Bando
Numero: 342704

Servizi di pulizia ed altr

servizi per le Scucle ed i

Centri di Formazione,
Bando Numero; 81725

Buoni pasto 6. Bando
Numero: 93838

Presidi per
I'autocontroilo della
glicemia. Bando
Numero: 44245

Servizi di posia
eleitronica e posta
elettronica certificata

(servizi di messageistica)

Ordinamento QOrdivamento Ordinamento Ordinamento

Vetrina Convenzioni

grescenie pey

crescentfe per

crescente per

crescente per

Categoria

Beni e servizi

per gli immobili a

Hardware,
Software e
Servizi ICT

Beni e servizi

per gli immobili

Alimenti,
ristorazione e
buoni pasto

Beni e servizi
per la sanita

Hardware,

- Contratto guadro ai
sensi dellart. 1, comma
192, Lecee n, 311/2004,
Bando Numero: 96237

Stagupanti 12, Bando

Numero: 74849

CARBURANTI RETE -

FUEL CARD 3. Bando
Numero: 71230

Multiservizio
tecnologico integrato
energia per Ia sanitd,
Bando Numero: 32196

Microsoft Enterprise
Agreement 1, Bando
Numere: 79013

https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/main/pa/strumenti/convenzioni.jsp?...

Software e
Servizi ICT

Cancelleria,
macchine per
ufficio e
materiale di
consumo

Combustibili,
carburanti e
lubrificanti

Beni e servizi

per gli immobili

Hardware,
Software e
Servizi ICT

Stafo Attivazione Yerde
Convenzione 20/12/2013 @§
ALY 'Pag N2, diFg &
Convenzione 15/19n013
attiva
Convenzione ., /11515 o
attiva
Convenzione o, 10n013 4
attiva
Convenzione 4,,6/79;3
aftiva
Convenzione 5,693
attiva
Copvenzmne 29/05/2013 @s
attiva
Convenzione  ,4,19019
attiva
Convenzione
v 14/12/2012 &
Convenzione  5,16012
attiva

Vai al catalogo

Accedi alla convenzions
Servizio intesrato enareia
3. bando Numero: 67637

Accedi alla convenzione
Licenze d uso IBM
Passport, bando Numero:

247704
Accedi alla convenzione
Servizi di pulizia ed altri
servizi ger le Scuole ed
Centri di Formazione,

bando Numero: 8172
Accedi alla conven?iom
Buoni nasto 6. bande

Numero: 93838
Accedi alla convenzione
Presidi per faufocontrolio
delln glicemia. bando

Numero: 44245
Accedi alla convenzione
Servizi di posta eletironica
e posta elettronica
cerlificata (servizi di
messagoistica) ~ Contratto
quadro ai sensi deflart. 1,
coming 192, Levee n,
31172004, bando Numere:

96237

Accedialla convenzione
Stampanti 12, bando

Numero: 7484¢

Accedi alla convenzione
CARBURANTLRETE
FUEL CARD 3. b

bando

Num

Acge wenzione
Multiservizio wenologico
infevrato energia per la

sanitd, bando Numero:

3z19

06/05/2015



Convenzioni Pagina 1 di 1

Vetrina delle convenzioni L'ordinamento pud essere eseguito in modalita? ascendente o discendente cliccando sul

collesamento Heln contestuale delle convenzioni in una nuova finestra
Vetrina Convenzioni

nome della colonna

Ordinamento Ordinamento Ordinamento  Ordinamenie Ordinamento
crescente per crescente pey crescente pey  crescenie per  crescente per Vai al catalogo
Convenzione Categoria Stato Attivazione
Accedialla
Stampanti 11, Cancelleria, macchine Convenzione convenzione

Bando Numero:
46317

per ufficio e materiale
di consumo

attiva

28/05/2012 &

ALY,

Stampanti 11, baw

Numero: 463178
Accedi alla

Mol
LA

Eaeility . . _ I A convenzione Facility
Management Beni e servizipergli ~ Convenzione /435419 # Management UHiel
Uffici 3. Bande  immobili attiva - : 3 pando Numero:
Numero; 10023
Aceedi alla
Telefonia fissa e popo00municazion S LA
connettivita’ IF 4. elettronica e servizi’ Convenzione 16/09/2011 W
Bande Numero; - attiva connel 1P 4.
Tooco | accessort bando Numero:
1002
. . . Accedialla
Stampanti 10. Cancelleria, macchine . COnvenzione
; : . Convenzione p nvenzion
Bando Nwmuero:  per ufficio e materiale attiva 26/05/2011 y Stampanii 10. bandc

10006

https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/main/pa/ strumenti/convenzioni.jsp?...

di consumo

Numero: 10006

06/05/2015



