Al 12472014 - all, 23)

QGGETTO: procedura negoziata senza previa pubblizazione di bando per {a fornitura del farmaco,
avente caratiere di unicitd “SCENESSE®”, per un periodo di 12 mesi — CIG:5868065945

iL DIRETTORE GENERALE

Premesso che "U.0.C. Farmacia ha richiesto, su indicazione dell’U.0. Medicina interna, la
prescrizione e dispensazione del farmaco “SCENESSE®”, avente carattere di unicitd, prodotto e
distribuito dalla ditta CLINUVEL AG, per il trattamento della Protoporfiria Eritropoetica, in pazienti
seguiti regolarmente presso il Cantro Malattie Rare;

Preso atto che, con nota del 25/04/2014, il Direttore dell'U.0. Medicina Interna ha dichiarato
Funicita del sistema suddetto, cost motivando: “Si richiede lo fornitura di SCENESSE® -
afamelanotide (16 mg) — per 20 pazienti affetti da Protoporfirio Eritropoietica, malattia rara {codice
di esenzione RCG 110), seguiti presso il Centro Malattie Rare della Fondazione IRCCS .Co’ Granda —
Ospedale Maggiore Policlinico. I razionale della terapia con afomelanotide si basa sulla
stimoiazione della melonogenesi, tramite il legame con il recettore 1 per lo melanocorting {MCIR)
ed induce aumento delfla produzione di eumeloning nello cute, indipendentemente dall’esposizione
alla luce del sole o ultravioletta. Ne consegue riduzione della penetrazione della radigzione
ultravicletta nell’epidermide e delle reazioni di ossidazione tramite reazione con i radicalf liberi e
prolungata sopravvivenza dei melonociti. Uazione farmacologica di afomelanotide é maggiormente
duratura rispetto o quelfa dell’'analogo «-MSH o causa di maggiore resistenza agli enzimi
proteolitici. Inoltre, Afamelanotide é utilizzato in ambito dermatologice in patologie quali la vitiligo.
La modalita di somministrazione € sottocutanea a rilascio controflato bioriassorbibile. SCENESSE®
pud essere utilizzato in Italia in conformita alla legge 648/96, approvazione temporanea rilasciata
dall’AIFA per il trattamento della Protoporfiria Eritropoietica. In rapporto all’emivita det farmaco
pari a circa 50 giorni, sono previsti almeno 2 impianti di SCENESSE® nei mesi estivi e Veventuale
possibilita di effettuare un terze nel periode invernale, in considerazione dello grovita delln
sintomatologia cutanea.”

Atteso che, con lettera del 25.08.2014, all. 7) in atti 1247/2014, 'U.0.C. Approvvigionamenti ha
invitato [a ditta a presentare offerta per la fornitura del farmaco in parcla;
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Tenuto conto che la ditta CLINUVEL AG ha presentato offerta per il farmaco “SCENESSE®”, al costo
cad/confezione di € 5.375,00.= oltre IVA 10%, pari ad un totale di € 322.500,00.= cltre IVA 10%, per
un fabbisogno annuale di 60 trattamenti {3 per ogni paziente);

Dato atto che, in data 18.05.2015, con nota in calce all’allegato 21} in Atti 124772014, il Direttore
deil’G.0.C. Farmacia ha dichiarato Vunicitd del Farmaco SCENESSE® {Afamelanotide), speciafitd
medicinale da considerarsi infungibile ne! trattamento di pazienti aduilti affetti da Protoporfiria
Eritropoietica (EPP — malattia rara), inserita in prontuario dalla Commissione Terapeutica Farmaci
(CTF) delta Fondazione IRCCS nella seduta del 13.04.2015;

Considerato che "U.O0.C. Approvvigionamenti propone, aila luce di quantc sopra esposio, di
autorizzare 'U.0.C. Farmacia a provvedere alla dispensazione del nuovo farmaco “SCENESSE®” per
il trattamento della Protoporfiria Eritropoetica, in pazienti seguiti presso it Centro Malattie Rare,
fino alla concorrenza di spesa di € 322.500,00.= cltre IVA 10%, atteso il carattere di unicitd del
farmaco di cul trattasi, da scaricare in File F tipologia 3/10;

Preso atte che, 'U.0Q.C. Economico Finanziaria ha registrato 'onere derivanie dal presents
provvedimento sul relativo conto economico;

Con i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo,

DETERMINA

1. di autorizzare PU.0.L. Farmacia a provvedere alla dispensazione del nuovo farmaco
“SCENESSE®”  per il trattamento della Protoporfiria Eritropoetica (EPP — malatiia rara}, in
pazienti seguiti presso il Centro Malattie Rare, prodotio e distribuito in esclusiva dalia ditta
CLINUVE AG, fino alla concorrenza di spesa di € 322.500,00.= oltre IVA 10%;

2. di nominare, quale responsabile dell’esecuzione del contratto, il Dirigente Responsabile
dellU.0.C. Farmacia, Dr.ssa Francesca Venturini;
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3. di dare atto che, come da rapporto deil’U.0.C. Economice finanziaria, all. 16) in atti 1247/2014,
Vimporto complessivo di € 354.750,00.= L.V.A. incluss, derivante dalla fornitura in parola,
sard  registraic a carico del conto  economico 400150 (Seftore Farmaceutico -~
Di: 2015000665 File F) come di seguito indicato:

s £ 206,937,50.= per Yanno 2015;
s £ 147.812,50.= perianno 2016.
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Procedimento pressa U.0.C APPROVVIGIONAMENTI
! Rasponsabile del procedimento: Avy. Glanluca Bracchi
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