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Dipartimento Tutela defla Salute
e|Palitiche Sanitarie

U.O.C. Farmacia Prot. nr. 375

Dr.ssa Paola Carnevale Del 7/11/2016
U.0.C. G.F.S.L.
SEDE

Oggetto: acquisto Zerbaxa

Si richiede con urgenza attivazione delie procedure di acquisto per ia specialitd Zerbaxa
(ceftozolano/tazobactam), ATC J01DI54, prodotto unico e infungibile , commercializzato
dalla ditta MSD, per il tratta, .. . ricoverato c/o la UOC di Anestesia
e Rianimazione.
\)II fabbisogno tenuto conto della relazione clinica redatta dal dr. F. Luciani, direttore ff.
~y~ della UOC di Malattie Infettive, e della richiesta del medico rianimatore dr.ssa E. Vangeli, &
di 4@ fiale complessive, il prezzo & di 70,32/fiala.
Vista la recente commercializzazione in farmaco non é stato ancora aggiudicato nelle gare

della Stazione Unica Appaltante, la spesa & da imputare sul conto economico medicinali
con AIC 501,1,101.

Certi di un pronto riscontro si porgono distinti saluti.

Cosenza 7/11/2016

[l direttore

dr.ssa P. Carnevale



Azienda Ospedaliera di Cosenza — Via San Martino s.n.c. — 87100 Cosenza — tel. +39 0984681251 fax +39 098468366 — Cod. Fiscale:
01987250782
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Serie generale - n. 23%°

-10-2016

ALLEGATO /

Scheda cartacea per la prescrizione della specialitd medicinale ZERBAXA {ceftolozano-

tazobactam)

Indicazioni terapeutiche: Zerbaxa & indicato per il trattamento delle seguenti infezioni negli aduiti:
s |Infezioni intra-addominali complicate
e Pielonefrite acuta
s [nfezioni complicate del tratto urinario

Devono essere considerate le linee guida ufficigli sull’uso appropriato degli agenti antibatterici,

La rimborsabilita & {imitata alla pielonefrite acuta, alle infezioni complicate del tratto urinario sostenute da batteri
gram-negativi resistenti ai trattamenti di prima linea e alfe infezioni addomincli complicate, la cui etiologia
documentata o sospetta e dovutag a batteri gram-negativi resistenti of trattamenti di prima linea.
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Paziente (nome, cognomej:

Data di nascita: @/{ 2 _i' Sesso:

Codice Flscalﬂ o Tessera Qanr.arla deH l\ssmuo A ) L En L : ® s -~

Diagnosi

Infezione intra-addominale complicata (ciAl) con eziologiz documentata/sospetia da batteri Gram-negativi,

]
resistente si trattamenti di prima linea
(se sisospettala presenza di patogeni anaerobi Zerbaxa dovra essere associato a metronidazolo)
Pielonefrite acuta con eziologiz documentats da batteri Gram- negativi resistenti ai trattamenti di prima linea ]

{Allegare antibiogramma})

Infezione complicata del tratto urinario {cUTI) con eziologia documentata da batteri Gram- -negativi resistenti ai

trattamenti di prime linea

- {Allegare antibiogramma)

PROGRAMMA TERAPEUTICO

‘ Farmaco Specialits Dose Durata prevista
! Zerbaxa 1g./0-,5g. polvere per concentrato per { T N S
. P A DU X \/ AKX
l soluzione per infusione b=y # f
I dosaggio standord in soggertti con CrCl>50 ml/min & 1 g. ceftolozanc/0,5 g. tazobectam cgni 8 ore {lem,;a dl infusione: 1 h.} per

una durata di 4-14 giorni nel irattemento delie clil e di 7 giorni nel trattamento della pielonefrite ocuta e deile cUTH.

Nome e cogneme del Medico*:

Recapiti del Meadico™:~

" Lo prescrivibilita & riservata_ailo specialista infettivologo o, in suo assenza, od altro speciclista con competenza
infettivologica ad hoc identificato dal OMItGTo Infezioni Ospedsliere (CIO) istitvito per legge presso tutti i presidi
ospedalieri (Circolare Ministero defla Sanité n. 5271885},

TIMBRO E FIRMA DEL MEQICORI
AHERRE L .»r;,};gua:f BizETT

16A07029







GazzeTra USFICIALE DELLA REFUBDBLICA [TALIANA

Serie generale - n. 231

Determina:

Arxt. L.

Classificazione ai fini della rimborsabilité

Il medicinale RASAGILINA KRKA nella confezione
sotio indicata € classificalo come segue:
confeziont:

«1 mg compresse» 28 compresse in blister al/opa/al/
pve/al - ALC. n. 044354037 (in base 10) 1BOLHP (in base
32): classe di rimborsabilita: «A»; prezzo ex factory (IVA
esclusa): € 40.,04; prezzo al pubblico (IVA mclusa): € 75, 10.

Qualora il principio altivo, sia In monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al
certificato di protezione complementare, la classificazio-
ne di cui alla presente determinazione ha efficacia, al sen-
si dellart. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-legge
13 setiembre 2012, n. 158, convertito, con medificaziont,
dalla legge § novembre 2012, n. 189, dal 2l0rno sUccessivo
alla data di scadenza del brevetto o del certificato di prote-
zione complementare. pubblicata dal Ministero dello svilup-
PO ECONOMICO.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente com-
ma, il medicinale «Rasagilina Krkan ¢ classificato, ai sensi
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012,
n. 138, convertito, con modificazioni, dalla lesge § novembre
2012, n. 189, nell’apposita sezione, dedicaia ai farmaci non
ancora valutati ai fini della rimborsabilita, della classe di cul
all’art & comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993,
1. 337 e successive modlificazioni, denominata classe C (nn).

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitira

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Rasagilina Krka» ¢ la seguente: medicinale soggelto a pre-
scrizione medica (RR).

Art. 3.

Condizioni e modalitc di impiego
)

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - pianc
terapeutico (PT).

Art. 4.

Titela brevetiuale

1| tiolare dell’A1C. del farmaco generico € esciusivo
responsabile del pieno rispetio dei diritti di proprieta indu-
striale relativi al medicinale di riferimento ¢ delle vigent
disposizioni normative in materia brevettuale.

Tl titolare dell’ALC. del farmaco generico ¢ altresi re-
sponsabile del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14
comma 2 del decreto legislativo 219/2006 che impone ci
non includere negli stampati quelle parti del riassunto del-
le caratieristiche del prodotto del medicinale di riferimento
che si riferiscono a indicazioni ¢ a dosaggl ancora coperti
da brevetto al momento dell immissione in commercio del
medicinale.

|

Arl. .
Disposizioni finali
La presente determinazione ha effetio dal glorno suc-
essivo alla sua pubblicazione nella Gazzeita Ufficiale del-

la Repubblica ialiang, ¢ sara notificala alla societa titolare
dell’autorizzazione all immissiong i commercio.

Roma. 14 settembre 2016
1 direitore generale: Paxi

16A07028

DETERMINA 14 settembre 2016.

Classificazione del medicinale per uso umano «Zerbaxay, ai
sensi dellParticolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 5337. (Determina n. 121920106).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti ali articoli 8 ¢ 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300,

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

Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamento
¢ dell’ordinamento del personale ¢ la nuova dotazione or-
eanica, definitivamente adottati dal consigho di amministra-
zione dell’ AIFA, rispettivamente, con deliberazione & aprile
2016, n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, ap-
provate at sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004,
n. 245, del Ministro della salute di concerto con il Ministro
della funzione pubblica e il Ministro dell’economia ¢ delle
finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale

& stato dato avviso nella Gazzeiia Ufficiale della Repubblica
| italiana - scric gencrale - n. 140 del 17 giugno 2016

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165:
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145

Visto il decreto del Ministro della salute defl’8 novembre
2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al Registro
«Visti semplicix, foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011,
con cui € stato nominato diretiore generale dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco il prof. Luca Pani. a decorrere dal 16 no-
vemibre 2011;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, conver-
iito. con modificaziont dalla iegge & novembre 2012, n. 189,
recante «Disposizioni urgenti per promuovere 1o sviluppo
del Pacse mediante un pit alto livello di tutela della salute»
ed. in particolare, l'art. 12, comma 3;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concemente «In-
terventi correttivi di finanza pubblica» con particolare rifert-
mento all’art. 8;

Visto I'art. 1, comma 20, della legge 23 dicembre 1996,
0 662, recante «iMisure di razionalizzazione delia finanza
pubblican, che individua i margini della distribuzione per
l. aziende farmaccutiche, vrossisti ¢ farmacisti
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Serie gererale - n. 231

Visto I'art. 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 autorizzazion,

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli-
cato nella Gazzelta Ufjiciale della Repubblica italiana n. 142
del 21 giugno 2006, concemente I'attuazione della direttiva
2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad
un codice comunitario concernenti i medicinali per uso uma-
no nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note C'UF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetia Ufficiale n. 259 del 4 novem-
bre 2004 e successive modificazioni;

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

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetia Ufficiale - serie generale - n. 227 del
29 settembre 2006 concemente «Manovra per il governo del-
la spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»;

Visto il decreto con il quale la societa Merck Sharp & Do-
hme Limited ¢ stata autorizzata all’immissione in commer-
cio del medicinale «Zerbaxa»;

Vista la determinazione n. 1539/2015 del 27 novembre
2015, pubblicata nella Gazzella Ulficiale della Repubblica
italiana n. 296 del 21 dicembre 2015, relativa alla classifi-
cazione del medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge
8 novembre 2012, n. 189, di medicinali per uso umano ap-
provati con procedura centralizzata;

Vista la domanda con la quale la ditta Merck Sharp & Do-
hime Limited ha chiesto la classificazione delle confezioni
codice AIC n. 0445060 1&/E;

Visto il parere della Commissione consulliva tecnico-
scientifica nella seduta del 7 marzo 2016;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella seduta
del 27 giugne 2016;

Vista la deliberazione n. 39 del 28 luglio 2016 del consi-

alio di amministrazione dell’ ATFA adottata su proposta del
direttore generale:

Determina:

Art. L.
Classificazione ai fini delta rimborsabifita

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:
ZERBAXA ¢ indicato per il trattamento delle seguenti
infezioni negli adulti (vedere paragrafo 5.1): - Infezioni in-
tra-addominali complicate (vedere paragrafo 4.4): - Pielone-
frite acuta: - Infezioni complicate del fratto urinario (vedere
paragrafo 4.4).

Il medicinale «Zerbaxa» nelle confezioni sotto indicate ¢
classificato come segue.
Confezione:
1g/0,5¢ - polvere per concentrato per soluzione per in-
fusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 10 flaconcmni
AlC n. 04430601 8/E (in base 10) IBG6X2 (in base 32)

19 —

Classe di rimborsabilita H
Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 916.70
Prezzo al pubblico (TVA inclusa) € 1512.92

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

Scheda di prescrizione carlacea, come da allegato 1) alla
presente delerminazione.

Tetto di spesa complessivo sul prezzo ex factory: 16
Mln/24 mesi a partire dalla data di commercializzazionc dcl
farmaco in classe di rimborsabilita.

Ai fini della determinazione dell’importo dell’eventuale
sfondamento il calcolo dello stesso verra determinato sul
consumi ¢ in base al fatturato (al netto di eventuale Payback
del 3% e al lordo del Payback dell’1,83%) trasmessi atta-
verso il flusso della tracciabilita per i canali Ospedaliero €
Diretta e DPC, ed il flusso OSMED per la Convenzionata.
E fatto. comunque, obbligo alle aziende di fornire semestral-
mente i dati di vendita relativi ai prodotti soggetti al vincolo
del tetto e il relativo trend dei consumi nel periodo consi-
derato. segnalando. nel caso, eventuali sfondamenti anche
prima della scadenza contrattuale.

In caso di richiesta di rinegoziazione del tetto di spesa che
comporti un incremento dell’importo complessivo attribuito
alla specialita medicinale e/0 molecola, il prezzo di rimborso
della stessa (comprensivo dell eventuale sconto obbligatorio
al SSN) dovra essere rinegoziato in riduzione rispetto ai pre-
cedenti valort.

Il contratto si rinnova alle medesime condizioni qualora
una delle parti non faccia pervenire all’altira almeno novanta
giori prima della scadenza naturale del contratlo, una pro-
posta di modifica delle condizioni, conformemente a quanto
disposto dal punto 7 della deliberazione CIPE del 1° febbra-
102001, n. 3.

Qualora una delle parti, almeno novanta giorni prima della
scadenza naturale del contratto, faccia pervenire all’altra una
proposta di modifica delle condizioni negoziali gia vigent,
I’AIFA apre il processo negoziale secondo le modalita pre-
viste al punto 5 della deliberazione CIPE 1° febbraio 2001,
n. 3 e fino alla conclusione del procedimento resta operativo
I"accordo precedente.

Validita del contratto: 24 mesti.

Art. 2.

Classificazione ai fini della forninua

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Zerbaxa» ¢ la seguente: medicinali soggeiti a_prescrizione
medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in suuttura ad esso assimilabile (OSP).

~

Art. 3.

Disposizioni finali
La presente determinazione ha effetto dal giomo suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetia Ufficiale del-

la Repubblica italiana, e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all’inunissione in commmercio.

Roma, 14 settembre 2016

[l diretiore generale: Pani
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Pratica N.00163 Del 08/11/2016

Procedura negoziata diretta per acquisto farmaco "Zerbaxa" - U.O.C. di Farmacia - Importo totale a base d'asta: Euro
2.812,88 esclusa Iva.

Elenco Aggiudicazioni Ordinate Per Fornitore

Fornitore MSD Italia S.r.l.
N° 848

Lotto N° 1 Lotto nr. 1 -
Importo totale a base d'asta: Euro 2.812,88 esclusa Iva.

Voce N° 1 Zerbaxa (ceftolozano+tazobactam) 1g/0,5 polvere per concetrato per infusione

Codice Convergente 044506018  Codice AIC 044506018

Prezzo Unitario 70,322000 Quantita flacone 40,00 Costo Voce 2.812,88 Costo Ivato 3.094,17
Prezzo Confezione 703,220000 Quantita Confezione 10,00 Codice Iva 10

Totale Fornitore
Imponibile 281288  IVA 28129  Costo - 3.094,17
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Totale Aggiudicazione
Imponibile 2.812,88 IVA 28129 Costo 3.094,17
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