d AO Brotzu

DETERMINAZIONE DEL DIRETTORE DELLA S.C. ACQUISTI BENI E SERVIZI

N.1393 DEL 31.08.2020

OGGETTO: Presa d’'atto delle variazioni relative ai farmaci Epclusa e Vosevi di cui alle Gare Farmaci Cat 2 e 4,
destinati a questa Azienda Ospedaliera. Ditta Gilead Sciences Srl.
PDTD/2020/1456

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da 31.08.2020 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

S.S.D. Affari Generalid QHigaipgkRPelibere

ato digitalmente

PERRA LUISANNA EB."QANNA

ata: 2020.08.31 09:16:11 +02'00"

La presente Determinazione Dirigenziale prevede un impegno di spesa a carico dell’ Azienda Ospedaliera Brotzu

Slo NOao
IL DIRETTORE DELLA S.C. AB.S.

VISTA la delibera n. 589 del 15.04.2015, con la quale & stata conferita delega in diversi ambiti di
attivita al Direttore della S.C. Acquisti Beni e Servizi;

DATO ATTO che, con la delibera n. 673 del 30.04.2020, si € provveduto ad integrare ulteriormente gli
atti di competenza del Direttore della SC di Acquisti di Beni e Servizi, rispetto a quelli di cui
alla Deliberazione 589/2015;

CONSIDERATO che:

= con Atto n. 318 del 07.02.2018 & stata recepita l'aggiudicazione di cui alla
determinazione prot. n. 215 rep. 10 del 22.01.2018, rettificata con Determinazione
prot. n. 283 rep. 11 del 26.01.2018 del Servizio della Centrale Regionale di
Committenza SardegnaCAT, per la parte di pertinenza di questa Azienda
Ospedaliera, affidando a varie Ditte, tra cui la Gilead Sciences Srl, la fornitura di

Farmaci 2 per di anni tre;

= con Atto n. 44 del 09.01.2019 & stata recepita I'aggiudicazione di cui alla
determinazione prot. n. 8241 rep. 347 del 06.12.2018 del Servizio della Centrale
Regionale di Committenza, per la parte di pertinenza di questa Azienda Ospedaliera,
affidando a varie Ditte, tra cui la Gilead Sciences Srl, la fornitura di Farmaci 4 per anni

tre;
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d AO Brotzu

segue determinazione n. 1393 del 31.08.2020

VISTA la nota prot. 6195 del 06.08.2020 della Direzione Generale della Centrale di Committenza,
con la quale vengono comunicate delle variazioni riguardanti alcuni lotti aggiudicati alla
Ditta Gilead Sciences Srl nelle Procedure Farmaci summenzionate, allegando altresi la

relativa nota del fornitore (All. A fg. 4);

RITENUTO pertanto, di dover procedere alle seguenti variazioni, relative ai farmaci recepiti con gli Atti

summenzionati:

] Diminuzione, con decorrenza dal 04.08.2020, del costo del farmaco Epclusa, a
seguito di rinegoziazione AIFA (Determina AIFA n. 768/2020, pubblicata in G.U. n.
193/2020);

] Diminuzione, con decorrenza dal 04.08.2020, del costo del farmaco Vosevi, a
seguito di rinegoziazione AIFA (Determina AIFA n. 769/2020, pubblicata in G.U. n.
193/2020);

VISTO il D.Igs. n. 50/16;

DETERMINA

Per i motivi indicati in premessa:

di procedere alle seguenti variazioni, relative ai farmaci recepiti con gli Atti summenzionati:

= Diminuzione, con decorrenza dal 04.08.2020, del costo del farmaco Epclusa, a
seguito di rinegoziazione AIFA (Determina AIFA n. 768/2020, pubblicata in G.U. n.
193/2020);

" Diminuzione, con decorrenza dal 04.08.2020, del costo del farmaco Vosevi, a

seguito di rinegoziazione AIFA (Determina AIFA n. 769/2020, pubblicata in G.U. n.
193/2020), cosi come di seguito riportato:

Prezzo unitario
Atto Lotto Ditta CIG Descrizione AIC
attuale

318/2018 | 212A Gilead 7378122AE0 Epclusa 400/100 mg 28 cpr € 65,40464 044928012

Sciences Srl
4412019 | 41A 775267T1ATD Vosevi 400/100/100mg 28 cpr €98,10714 045494010

Il Direttore della SC A.B.S.
Dott.ssa Agnese Foddis

FO D D I S Firmato

digitalmente da

AGNESE roppis AGNEsE

Coll. Amm.vo Dr. ssa Alessia Onnis

e da: ONNIS ALESSIA
jone Autonor
o
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All. A pag. 1difg. 4

REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA
PRESIDENZA

00.01.09.00 - Direzione generale Centrale Regionale di committenza

00.01.09.07 - Servizio Spesa sanitaria

Oggetto:

protocollo

n. 6195 del 06/08/2020

AO Brotzu - Azienda Ospedaliera Brotzu - Cagliari

AO Brotzu - Provveditore Agnese Foddis

AOU Cagliari - Azienda Ospedaliera Universitaria - Cagliari

AOU Cagliari - Provveditore Maria Piras

ATS Sardegna - Direttore SC Acquisti di beni Alessandra De Virgiliis
ATS Sardegna - SC Acquisti di Beni

AOU Sassari - Azienda Ospedaliera Universitaria - Sassari

AOOQ Sassari - Servizio acquisti

AOU Sassari - Provveditore Ivana Falco

Variazioni riguardanti i lotti aggiudicati nelle procedure farmaci. Aggiornamenti al 5 agosto 2020

Con la presente si recepiscono le variazioni di seguito indicate:

Farnaci 2 - DITTA Gilead sciences Srl

Con decorrenza dal 4 agosto 2020: RINEGOZIAZIONE AIFA - G.U.193/03.08.20 DETERMINA AIFA 768

12020
LOTTO CIG MEDICINALE (AIC SISAR PREZZO NUOVO
UNITARIO |PREZZO
VIGENTE UNITARIO
212 A 7166875458 [EPCLUSA*400(044928012 1301462 € 537,20250 (€ 65,40464
100MG 28
CPR

1/2
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REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA
PRESIDENZA

00.01.09.00 - Direzione generale Centrale Regionale di committenza
00.01.09.07 - Servizio Spesa sanitaria

protocollo n. 6195 del 06/08/2020

Farmaci 4 - DITTA Gilead sciences Srl
Con decorrenza dal 4 agosto 2020: RINEGOZIAZIONE AIFA - G.U.193/03.08.20 DETERMINA AIFA 769

/2020

LOTTO CIG MEDICINALE AIC SISAR PREZZO NUOVO
UNITARIO |PREZZO
VIGENTE UNITARIO
41 A 7567683990 [VOSEVI*400 045494010 1338642 € 583,88536 € 98,10714
100/100MG
28CPR

Si precisa che I'utilizzo di Vosevi nei pazienti naive & vincolato all'autorizzazione da parte della

Commissione Regionale del PTR.

N.B. SI ALLEGA LA COMUNICAZIONE DELLA DITTA GILEAD RELATIVAMENTE ALLE NUOVE
CONDIZIONI COMMERCIALI DI EPCLUSA E VOSEVI, AFFINCHE' SE NE POSSA PRENDERE
DIRETTAMENTE VISIONE (NEL CASO NON SIA STATA GIA’ RICEVUTA).

La dirigente farmacista Maria Laura Cara

Il Direttore del Servizio
(ai sensi dell'art. 30 comma 4 L.R. 31/1998)

Gabriella Mariani
Firmato digitalmente da
GABRIELLA

MARIANI
O6/08/2020 09:22

ELISABETTA PISCI - Siglatario 2/2
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¥J GILEAD

Advancing Therapeutics
Improving Lives.

Milano, 3 agosto 2020

Spett.le
DIREZIONE FARMACIA OSPEDALIERA

OGGETTO: MODIFICA PREZZI EPCLUSA® e VOSEVI® per il trattamento
dell’infezione da Epatite C

EPCLUSA® (sofosbuvir/velpatasvir) A.l.C. n. 044928012/E, classe di rimborsabilita: «A-
PHT»

VOSEVI® (Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir) A.l.C. n. 045494010/E, Classe di
rimborsabilita: A-PHT

Specialita medicinali gia disponibili su tutto il territorio nazionale in confezioni da 28
compresse rivestite con film e indicati per il trattamento dell'infezione da virus dell'epatite
C cronica (HCV) negli adulti

Specialita medicinali soggette a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per
volta (RNRL), vendibili al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti - internista, infettivologo, gastroenterologo.

A seguito della pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale n. 193 del 03/08/2020 e delle
rispettive determine (768/2020 e 769/2020) di rinegoziazione delle condizioni di prezzo e
rimborsabilita, le specialita medicinali EPCLUSA® e VOSEVI® di cui sopra vengono
offerte a decorrere dal 04/08/2020 con le seguenti modalita e prezzi:

EPCLUSA®:

Il prezzo ex-factory della singola confezione contenente 28 compresse € di € 16.666,67
IVA esclusa, al lordo della sconto negoziale riconosciuto alle strutture pubbliche e
strutture convenzionate del SSN come da accordi intercorsi:

prezzo di cessione della singola confezione 1°831,33 € IVA esclusa (trattamento
completo di 3 confezioni 5'493,99 € IVA esclusa)
prezzo di cessione della singola compressa 65,40464 € IVA esclusa

Per i pazienti che dovessero fallire la terapia con Epclusa® e che effettueranno un
ritrattamento di salvataggio con Vosevi®, il costo sostenuto per il trattamento con Epclusa®
verra rimborsato alle strutture pubbliche e alle strutture convenzionate del SSN al 100%
tramite emissione di una nota di credito pari al prezzo netto delle confezioni di Epclusa®
effettivamente somministrate ai pazienti falliti..

Per pazienti in ritrattamento con Epclusa® (trattamento prolungato completo di 6 confezioni),
il costo sostenuto per le confezioni superiori alle prime 3 confezioni verra rimborsato alle
strutture pubbliche e alle strutture convenzionate del SSN al 100% tramite emissione di una
nota di credito pari al prezzo netto delle confezioni di Epclusa® effettivamente somministrate
oltre la terza unita. La richiesta di rimborso verra gestita tramite registro AIFA (RdR).

Societa soggetta a direzione e coordinamento di Gilead Sciences Inc.
Gilead Sciences Srl | Via Melchiorre Gioia, 26 | 20124 Milano - Italia
Telefono: +39 02 439201 Fax: +39 02 48022578
C.F/PIVA 11187430159 - Trib. Milano 344223/8461/23 - C.C.LA.A.di Milano 1443643
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¥J GILEAD

Advancing Therapeutics
Improving Lives.

VOSEVI®

Il prezzo ex-factory della singola confezione contenente 28 compresse € di € 18'115,00 €
IVA esclusa, al lordo dello sconto negoziale riconosciuto alle strutture pubbliche e strutture
convenzionate del SSN come da accordi intercorsi:

prezzo di cessione della singola confezione 2'747,00 € IVA esclusa
prezzo di cessione della singola compressa 98,10714 € IVA esclusa

Prezzo per ritrattamenti: terapia completa di 3 confezioni per pazienti in ritrattamento
8'241,00 € IVA esclusa

Prezzo per pazienti NAIVE: a seguito dell'estensione di rimborsabilita di Vosevi® ai pazienti
NAIVE, la terapia con Vosevi® pud essere impostata a 8 settimane (2 confezioni) o 12
settimane (3 confezioni) per i pazienti cirrotici.

Per i soli pazienti NAIVE, il costo dei trattamenti a 12 settimane verra allineato a quello delle
8 settimane tramite emissione di una nota di credito alle strutture pubbliche e alle strutture
convenzionate del SSN pari al prezzo netto della terza confezione. La richiesta di rimborso
verra gestita tramite registro AIFA (RdR).

Si rende noto che la rimborsabilita dei farmaci Epclusa® e Vosevi® a carico del SSN é
vincolata alle condizioni definite nelle determine AIFA pubblicate nella gazzetta ufficiale
n.193 del 03/08/2020, che prevedono tra l'altro I'obbligo di compilazione dei registri AIFA e
I'approvazione a mezzo degli stessi del piano terapeutico.

Responsabile della distribuzione su tutto il territorio Nazionale: Gilead Sciences S.r.l.

Si prega di richiedere offerta formale a Gilead Sciences per procedere all'ordine. Si ricorda
che i numeri di fax o e-mail da utilizzare per l'invio ordini sono:

Fax 02-4392 0248 / 02- 48 02 15 40

ufficio.ordini@qgilead.com

Nel ringraziare per la cortese attenzione, porgiamo cordiali saluti.

In allegato la Determinazione AIFA pubblicata nella Gazzetta Ufficiale e la Scheda Tecnica
dei due Prodotti

Michele Calo
Senior Director Commercial Operations
Gilead Sciences S.r.l

Societa soggetta a direzione e coordinamento di Gilead Sciences Inc.
Gilead Sciences Srl | Via Melchiorre Gioia, 26 | 20124 Milano - ltalia
Telefono: +39 02 439201 Fax: +39 02 48022578
C.F/PIVA 11187430159 - Trib. Milano 344223/8461/23 - C.C.LA.A.di Milano 1443643
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