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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
N. 957 del 24/07/2025

OGGETTO: Aggiudicazione della procedura negoziata, senza pubblicazione del bando ai sensi dell art. 76, comma 2,
lett. b), numero 2), del D.Lgs. 36/2023 per | affidamento della fornitura semestrale, eventualmente rinnovabile per
ulteriori sei mesi, del principio attivo omaveloxone 50 mg alla societa Biogen S.r.l. Importo semestrale complessivo
pari a € 1.388.143,77 iva esclusa nonché € 1.526.958,15 iva compresa (10%). CIG: B6FFEQ03FD CUI
F13664791004202501098.

STRUTTURA PROPONENTE: DIPARTIMENTO TECNICO PATRIMONIALE - UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

Centro di Costo: BD0101 L'Estensore: WANDA PETITTI Il presente Atto non contiene dati sensibili

Il Dirigente e/o il Responsabile del procedimento, con la sottoscrizione del presente atto, a seguito dell'istruttoria
effettuata, attestano che I'atto € legittimo nella forma e nella sostanza.

Il Responsabile del Procedimento UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZ| DIPARTIMENTO TECNICO
PATRIMONIALE

WANDA PETITTI Dott.ssa CRISTINA FRANCO Ing. PAOLA BRAZZODURO
Firmatario: WANDA PETITTI Firmatario: CRISTINA FRANCO Firmatario: PAOLA BRAZZODURO
Data: 16/07/2025 15:10:51 CEST Data: 16/07/2025 15:45:44 CEST Data: 17/07/2025 13:39:35 CEST

Il funzionario addetto al controllo di budget, con la sottoscrizione del presente atto, attesta che lo stesso comporta uno
scostamento sfavorevole rispetto al budget economico assegnato come di seguito dettagliato per singolo conto:

Costo previsto Eserciz. | CE/CP [Numero conto Descrizione conto Addetto al controllo Scostamento
€1.399.711,63 2025 CE |501010113 Medicinali esteri senza AIC Dott.ssa Roberta Pavan Si
€26.197,97 2025 CE |516040605 Accantonamento incentivi funzioni tecniche

€127.246,52 2026 CE |501010113 Medicinali esteri senza AIC Dott.ssa Roberta Pavan no

Il Funzionario addetto al controllo di budget

Firmatario: ROBERTA PAVAN

Dott.ssa ROBERTA PAVAN

Data: 17/07/2025 12:06:50 CEST

Il Dirigente della UOC Pianificazione Strategica, Programmazione e Controllo di Gestione, con la |firmatario: GIORGIO BACCARI
sottoscrizione del presente atto, attesta la coerenza della dichiarazione riferita alla spesa di cui al presente
provvedimento del "funzionario addetto al controllo del budget" rispetto alla nota prot. n. 34857 del |Data:17/07/202518:32:49 CEST
26/02/2025.

Il Dirigente della UOC Bilancio e Contabilita con la sottoscrizione del presente atto  Firmatario: STEFANIA DI CARLO
attesta la copertura economicoffinanziaria della spesa di cui al presente

. Data: 22/07/2025 08:22:35 CEST
provvedimento

Parere del Direttore Amministrativo Dr. Francesco Quagliariello

Firmatario: ANGELO FURFARO (con motivazioni allegate al presente atto)

Favorevole Data: 22/07/2025 1411552 CEST Non favorevole

Parere del Direttore Sanitario Dr. Gennaro D'Agostino

Firmatario: GENNARO D'AGOSTINO

(con motivazioni allegate al presente atto)

Favorevole Data: 22/07/2025 153502 CEST Non favorevole
Il presente provvedimento si Il Direttore G | Firmatario: GIUSEPPE QUINTAVALLE
compone di n.11 pagine di cui n. irettore enerale
4 pagine di allegati Dr. Giuseppe Quintavalle Data: 23/07/2025 10:02:33 CEST
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VISTA

VISTI

VISTA

VISTO

RITENUTO

LA DIRETTRICE DELLA U.0.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

la Deliberazione del Commissario Straordinario n. 1 dell’01/01/2016, con la quale si & provveduto a
prendere atto dell’avvenuta istituzione dell’Azienda sanitaria Locale Roma 1 a far data
dall’'01/01/2016, come previsto dalla legge regionale n. 17 del 31/12/2015 e dal DCA n. 606 del
30/12/2015;

il Decreto del Presidente della Regione Lazio TO0006 del 10 gennaio 2025 con il quale e stato
nominato Direttore Generale dell’Azienda Sanitaria Locale Roma 1, il Dott. Giuseppe Quintavalle;

nelle more della sua completa attuazione che avverra con opportuna gradualita, I’atto di autonomia
aziendale, adottato con Deliberazione n. 377 del 04/04/2025, approvato con Deliberazione di Giunta
Regionale del 8 maggio 2025 n. 296 e pubblicata sul BURL n. 38 del 13/05/2025;

la Deliberazione n. 138 del 25/02/2025, avente ad oggetto “Sistema aziendale di deleghe e
conseguente individuazione delle competenze nell’adozione degli atti amministrativi” con la quale,
tra 'altro, sono state individuate le competenze nell’adozione degli atti amministrativi;

il Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36 “Codice dei contratti pubblici” e ss.mm.ii;

il DPCM 11 luglio 2018, recante Individuazione delle categorie merceologiche, ai sensi dell'articolo
9, comma 3, del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dalla legge 23
luglio 2014, n. 89, il quale prevede all’articolo 1, I'Individuazione di categorie di beni e servizi e le
relative soglie di obbligatorieta;

che, con nota prot. n. 86791 del 21/05/2025, agli atti della scrivente struttura, la UOSD
Pianificazione Acquisti e monitoraggio spesa beni sanitari ha rappresentato |’esigenza di acquistare
il principio attivo omaveloxone per I'indicazione terapeutica “trattamento dell’atassia di Friedreich
negli adulti e negli adolescenti di eta pari o superiore a sedici anni” e ha chiesto di avviare una
procedura di durata semestrale, per un importo pari a € 1.389.960,00 iva esclusa;

che, il predetto principio attivo € oggetto di accordo tra AIFA e Biogen lItalia S.r.l., perfezionato il
01/07/2024 e fino alla data di pubblicazione del provvedimento finale di classificazione e prezzo
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana;

che, con nota prot. n. 152629 del 30/09/2024, la Centrale Acquisti della Regione Lazio ha
rappresentato che ogni ASL deve garantire I'assistenza sanitaria prevista per legge ai propri pazienti,
tenendo traccia di quanto acquistato cosi da poter ottemperare a quanto stabilito in seguito al
perfezionamento dell’accordo negoziale dell’01/07/2024 tra AIFA e la ditta Biogen, non appena ci
sara |'effettiva contrattazione del prezzo come da Determina G.U. n. 160 del 10/07/2024;

che, con Deliberazione DG n. 673 del 13/06/2025 & stata indetta una procedura negoziata, senza
pubblicazione del bando ai sensi dell'art. 76, comma 2, lett. b), numero 2), del D.Lgs. n. 36/2023 per
|'affidamento della fornitura semestrale, eventualmente rinnovabile di ulteriori sei mesi, del
principio attivo omaveloxone 50 mg;

che gli atti di gara sono stati pubblicati sulla piattaforma telematica Stella con Registro di Sistema
P1123614-25 e che entro la data di scadenza della presentazione dell’offerta la societa Biogen Italia
S.r.l. ha presentato offerta;

pertanto opportuno aggiudicare la procedura senza pubblicazione del bando ai sensi dell'art. 76,
comma 2, lett. b), numero 2), del D.Lgs. n. 36/2023 per I'affidamento della fornitura semestrale del
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principio attivo omaveloxone 50 mg alla societa Biogen Italia S.r.l. per un importo complessivo pari

ad € 1.388.143,77 iva esclusa nonché € 1.526.958,15 iva compresa (10%);

DATO ATTO che, a seguito dell’adozione del presente atto la spesa complessiva annuale pari ad € 1.526.958,15
iva compresa (10%), verra contabilizzata sul seguente Conto Economico:

C.E. 501010113 “Medicinali esteri senza AIC”
Anno 2025 15/07/2025 -31/12/2025 € 1.399.711,63
Anno 2026 01/01/2026 — 14/01/2026 €127.246,52

ATTESO che a seguito dell’'adozione del presente atto il CE 501010113 rispetto alla nota prot. n. 34857 del
26/02/2025 presenta la seguente situazione economica:

C.E. 501010113 Medicinali esteri senza AIC

Budget assegnato 200.000,00 €
Budget gia impegnato 1.806.754,59 €
Importo impegnato con il presente atto 1.399.711,63 €
Budget in scostamento -3.006.466,22€

che il CCS dichiara che lo scostamento negativo sul Conto Economico 501010113 é dovuto ad un
incremento della spesa per acquisto di Farmaco Estero, in quanto il farmaco non e ancora registrato
in Italia e deve essere erogato dei servizi farmaceutici competenti secondo Nota Regionale allegata.
Quindi, a seguito di attenta analisi, al momento non e possibile rilevare risparmi in quanto lo
scostamento deriva dalla contabilizzazione di contratti avviati la cui spesa per I'anno in corso non puo
allo stato attuale essere ridotta;

PRESO ATTO che con deliberazione DG n. 673 del 13/06/2025 & stato approvato il seguente quadro incentivi:

IMPORTO APPALTO € 1.389.960,00
IMPORTO INCENTIVO TOTALE € 26.409,24
IMPORTO INCENTIVO FUNZIONI TECNICHE €21.127,39
ACCANTONAMENTO INNOVAZIONE €5.281,85

che vengono individuate le figure di seguito specificate ai fini della liquidazione degli incentivi:

RIPARTIZIONE % NOMINATIVO
Programmazione spesa per 5%
investimenti ’
RUP 30% Cristina Franco
1 RP (se previsto, altrimenti la quota
30%
spetta al RUP)
Collaboratore/i 40% Maddalena Scarcelli
Attivita di progettazione 5%
RUP 10% Cristina Franco
2 RP (se previsto, altrimenti la quota 10%
spetta al RUP)
Collaboratore/i 20% llaria Fini — Federica Albo
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Definizione capitolato tecnico 40% Silvia Caldarini — Roberta Pavan
Elaborazione DUVRI 20%
Predisposizione dei documenti di
isposizi idocu i di 35%
gara
RUP 10% Cristina Franco
3 Responsabile della fase di 50% Wanda Petitti
espletamento della gara
Francesco Piccinno — Giuliana Consoli -
Collaboratore/i 40% Sabrina Gazzetti — Giuseppe Calamia — Carlotta
Tricca — Jennifer Poeti
Esecuzione dei contratti pubblici 55%
RUP 10% Cristina Franco
RP (se previsto, altrimenti la quota . .
spe(tta ZI RVlIJP) ! Haqu 20% Vittorio Santoriello
Collaboratore/i 10% Wanda Petitti
4 Direttore dell’esecuzione 30% Vincenzo Capone
Collaboratore/i DEC 15% Sara Bruni — Eleonora Martellini
Verifi - formit: I
ese;:::fz?oc:econ ormita o regolare 12% Vincenzo Capone
Collaborat i dell'attivita di .
oflabora ore/|. elfattivita di 3% Loredana Verdelli
regolare esecuzione

che il 40% riservato ai collaboratori nella fase di “predisposizione dei documenti di gara” viene cosi
suddiviso per le seguenti figure:

Funzione Nominativo Percentuale
Francesco Piccinno 6,66 %
Giuliana Consoli 6,66 %

Collaborazione alle attivita del RUP

. . . . Sabrina Gazzetti 6,66 %
per la predisposizione dei documenti - -
. Giuseppe Calamia 6,66 %
di gara -
Carlotta Tricca 6,66 %
Jennifer Poeti 6,66 %

RITENUTO di dover contabilizzare con il presente atto, sul CE 516040605 rubricato “Accantonamento incentivi
funzioni tecniche”:

- le somme spettanti al personale di comparto, cosi come individuato nella tabella soprastante per €
20.916,12;

- le somme destinate all’acquisto di beni, strumentazioni e tecnologie funzionali a progetti di
innovazione per € 5.281,85, per un importo complessivo pari ad € 26.197,97,;

VISTO I'art. 22 del regolamento incentivi, alla luce del quale, la corresponsione delle somme a titolo di
incentivo & disposta con distinte determinazioni per ciascuna delle fasi, su proposta dei relativi
Dirigenti delle Strutture cui I'affidamento afferisce, sulla base di una relazione predisposta dal RUP,
attestante I'accertamento positivo delle attivita svolte dai dipendenti interessati;

RITENUTO pertanto, di dover provvedere, con successivo atto e all’esito della conclusione delle procedure
previste per la fase di interesse, alla liquidazione delle somme sopra accantonate, attraverso il
seguente Conto Patrimoniale: n. 202050569 rubricato “Quota personale di comparto” ove reperire
le somme destinate al pagamento delle competenze dovute al personale;

ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza e
totalmente legittimo ed utile e proficuo per il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto
disposto dall’art. 1 della legge 20 del 1994 e ss.mm.ii., nonché alla stregua dei criteri di economicita
e di efficacia di cui all’art. 1 comma 1 della legge 241/1990 e ss.mm.ii.
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PROPONE

Per i motivi e le valutazioni sopra riportate, che formano parte integrante del presente atto:

di aggiudicare la procedura negoziata senza pubblicazione del bando ai sensi dell'art. 76, comma 2, lett. b),
numero 2), del D.Lgs. 36/2023, indetta con Deliberazione DG n. 673 del 13/06/2025, per I'affidamento della
fornitura semestrale del principio attivo omaveloxone 50 mg alla societa Biogen Italia S.r.l. per un importo
complessivo pari ad € 1.388.143,77 iva esclusa nonché € 1.526.958,15 iva compresa (10%);

di prendere atto che il contratto discendente dal presente affidamento e sottoposto a clausola risolutiva
espressa, in caso di attivazione delle Convenzioni a seguito dell'aggiudicazione di una gara regionale prima della
scadenza naturale del suddetto contratto;

di imputare la spesa complessiva relativa all’acquisto del farmaco occorrente alla Asl Roma 1 di cui al presente
provvedimento, come sopra quantificata in complessivi € 1.526.958,15 |.C. (10%) sul conto economico
501010113, come di seguito indicata nel Bilancio 2025 - 2026:

C.E. 501010113 “Medicinali esteri senza AIC”
Anno 2025 15/07/2025 -31/12/2025 €1.399.711,63
Anno 2026 01/01/2026 —14/01/2026 €127.246,52

di contabilizzare con il presente atto, sul CE 516040605 rubricato “Accantonamento incentivi funzioni tecniche”:
- le somme spettanti al personale coinvolto nel progetto di per € 20.916,12;

- le somme destinate all’acquisto di beni, strumentazioni e tecnologie funzionali a progetti di innovazione per
€5.281,85, per un importo complessivo pari ad € 26.197,97;

di demandare, per ragioni concernenti I'organizzazione interna alla stazione appaltante, che impongono il
coinvolgimento di unita organizzativa diversa da quella cui afferiscono i soggetti che hanno curato I'affidamento,
al Direttore Esecutivo del Contratto, individuato nella persona del Dott. Vincenzo Capone, Dirigente Farmacista,
le operazioni correlate al monitoraggio del regolare andamento dell’esecuzione del contratto discendente
dell’adozione del presente atto;

di disporre che il presente atto venga pubblicato in versione integrale nell’Albo Pretorio on line aziendale ai sensi
dell’art. 32, comma 1, della legge 18.06.2009 n. 69, nel rispetto comunque della normativa sulla protezione dei
dati personali e autorizzare il competente servizio aziendale ad oscurare eventuali dati non necessari rispetto alla
finalita di pubblicazione.

Il Responsabile del Il Responsabile della UOC Il Direttore del Dipartimento
Procedimento Acquisizione Beni e Servizi Tecnico Patrimoniale
Dr.ssa Wanda Petitti Dr.ssa Cristina Franco Ing. Paola Brazzoduro

FIRMATO DIGITALMENTE FIRMATO DIGITALMENTE FIRMATO DIGITALMENTE

IL DIRETTORE GENERALE

In Virtu dei poteri previsti:

dall’art. 3 del D.Lgs. n. 502/1992 e ss.mm.ii.;

dall’art. 8 della L.R. n. 18/1994 e ss.mm.ii.;

nonché delle funzioni e dei poteri conferitigli con Decreto del Presidente della Regione Lazio n. TO0006 del 10
gennaio 2025;
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Letta la proposta di delibera sopra riportata presentata dal Dirigente Responsabile dell’Unita in frontespizio
indicata;

Preso atto che il Direttore della Struttura proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo
stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza e totalmente legittimo, utile e proficuo
per il servizio pubblico ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall’art. 1 della Legge n. 20/1994 e successive
modifiche nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, comma 1, della Legge n.
241/1990 e successive modifiche ed integrazioni;

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario riportati in frontespizio;
DELIBERA

di adottare la proposta di deliberazione avente per oggetto “Aggiudicazione della procedura negoziata, senza
pubblicazione del bando ai sensi dell'art. 76, comma 2, lett. b), numero 2), del D.Lgs. 36/2023 per I’affidamento
della fornitura semestrale, eventualmente rinnovabile per ulteriori sei mesi, del principio attivo omaveloxone 50
mg alla societa Biogen S.r.l. Importo semestrale complessivo pari a € 1.388.143,77 iva esclusa nonché €
1.526.958,15 iva compresa (10%). CIG: B6FFE903FD — CUI F13664791004202501098” e, conseguentemente, per
i motivi e le valutazioni sopra riportate, che formano parte integrante del presente atto:

di aggiudicare la procedura negoziata senza pubblicazione del bando ai sensi dell'art. 76, comma 2, lett. b),
numero 2), del D.Lgs. 36/2023, indetta con Deliberazione DG n. 673 del 13/06/2025, per I'affidamento della
fornitura semestrale del principio attivo omaveloxone 50 mg alla societa Biogen Italia S.r.l. per un importo
complessivo pari ad € 1.388.143,77 iva esclusa nonché € 1.526.958,15 iva compresa (10%);

di prendere atto che il contratto discendente dal presente affidamento e sottoposto a clausola risolutiva
espressa, in caso di attivazione delle Convenzioni a seguito dell'aggiudicazione di una gara regionale prima della
scadenza naturale del suddetto contratto;

di imputare la spesa complessiva relativa all’acquisto del farmaco occorrente alla Asl Roma 1 di cui al presente
provvedimento, come sopra quantificata in complessivi € 1.526.958,15 I.C. (10%) sul conto economico
501010113, come di seguito indicata nel Bilancio 2025 - 2026:

C.E. 501010113 “Medicinali esteri senza AIC”
Anno 2025 15/07/2025 -31/12/2025 €1.399.711,63
Anno 2026 01/01/2026 —14/01/2026 €127.246,52

di contabilizzare con il presente atto, sul CE 516040605 rubricato “Accantonamento incentivi funzioni tecniche”:
- le somme spettanti al personale di comparto, per € 20.916,12;

- le somme destinate all’acquisto di beni, strumentazioni e tecnologie funzionali a progetti di innovazione per
€ 5.281,85, per un importo complessivo pari ad € 26.197,97;

di demandare, per ragioni concernenti I'organizzazione interna alla stazione appaltante, che impongono il
coinvolgimento di unita organizzativa diversa da quella cui afferiscono i soggetti che hanno curato I’affidamento,
al Direttore Esecutivo del Contratto, individuato nella persona del Dott. Vincenzo Capone, Dirigente Farmacista,
le operazioni correlate al monitoraggio del regolare andamento dell’esecuzione del contratto discendente
dell’adozione del presente atto;

di disporre che il presente atto venga pubblicato in versione integrale nell’Albo Pretorio on line aziendale ai sensi
dell’art. 32, comma 1, della legge 18.06.2009 n. 69, nel rispetto comunque della normativa sulla protezione dei
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dati personali e autorizzare il competente servizio aziendale ad oscurare eventuali dati non necessari rispetto alla
finalita di pubblicazione.

Il Dirigente della Struttura proponente provvedera all’attuazione della presente deliberazione curandone altresi
la relativa trasmissione agli uffici/organi rispettivamente interessati.

IL DIRETTORE GENERALE
Dr. Giuseppe Quintavalle
FIRMATO DIGITALMENTE
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Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria
Area Farmaci e Dispositivi - GR/39/21

-@

Al Commissario Straordinario RM 1
Dott. Giuseppe Quintavalle

Direttore Amministrativo
Dott. Francesco Quagliarello

Direttore Area del Farmaco
Dott.ssa Roberta Pavan

Direttore UOC Acquisizione Beni eServizi
Dott.ssa Cristina Franco

e, p.c. Al Direttore generale dell’ AIFA

Direzione Regionale Centrale Acquisti

Dott. Federico Odorisio
Dott. Mariano Piccone

Oggetto: Richiesta di autorizzazione procedura in autonomia per specialitd medicinale omaveloxolone 50mg
cps (farmaco Skyclarys) ed inserimento in gara regionale - Riscontro —

In riferimento alla nota in oggetto prot. entr.1173703 del 25/09/2024 si riscontra quanto segue:

Il farmaco omaveloxolone 50 mg attualmente non ¢ commercializzato in Italia nonostante sia inserito
nell'elenco della 648 per il trattamento dell’atassia di Friedreich.

Con nota Regionale prot. 956778 del 26/07/2024 sono stati individuati i centri prescrittori e le
modalita di erogazione a carico della ASL di residenza nel rispetto delle condizioni riportate nell’allegato 1
allegato alla presente nota; pertanto, al momento l'unica possibilita per poter garantire la terapia consiste
nell'acquisto estero con la compilazione della modulistica, pubblicata sul sito di AIFA e Ministero della
Salute, da parte dello specialista.

Si precisa che ogni ASL dovra garantire I’assistenza sanitaria prevista per legge ai propri pazienti,
tenendo traccia di quanto acquistato cosi da poter ottemperare a quanto stabilito in seguito al
perfezionamento dell’accordo negoziale del 1° luglio 2024 tra I’AIFA e la ditta Biogen, non appena ci sara
l'effettiva contrattazione del prezzo come da Determina GU n.160 del 10-07-2024.

La Dlrlge ite\dell’ Area

[1 Dirigente dell’Ufficio
Farmaci e DM Ospedalieri e HTA
Emilio Comberiati \

il L
Il Direttor

/ﬁl‘ea Urlc%

Via Rosa Raimondi Garibaldi, 7 - 00147 ROMA
posta certificata: politicadelfarmaco@regione.lazio.legalmail.it
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Prot. n. 152629/2024 del 30/09/2024

Allegato |

Denominazione: SKYCLARYS (omaveloxolone).

Indicazione terapeutica: trattamento dell'atassia di Friedreich negli adulti e negli adolescenti di eta pari o
superiore a 16 anni.

Criteri di inclusione.

Eta> 16 anni.

Diagnosi di atassia di Friedreich confermata da test genetico.

Scala Friedreich's Ataxia Rating Scale (nFARS) < 80.

Criteri di esclusione.

Compromissione epatica severa (Child-Pugh classe C).

Tasso di filtrazione glomerulare stimato (¢GFR) < 30 ml/min.

Scala New York Heart Association (NYHA) per lo scompenso cardiaco > TII.

Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio sanitario nazionale: fino a nuova determina
dell’ Agenzia italiana del farmaco.

Piano terapeutico.

La dose raccomandata ¢ 150 mg di omaveloxolone «Skyclarys» (3 capsule rigide da 50 mg ciascuna) una
volta al giorno.

Per le modifiche della dose si rimanda al paragrafo 4.2 del riassunto delle caratteristiche del prodotto del
medicinale «Skyclarys».

Per le avvertenze speciali e le precauzioni d'impiego, si rimanda al paragrafo 4.4 del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinale «Skyclarys».

Durante l'assunzione del farmaco e fino a 4 settimane dopo la sua sospensione i pazienti in eta fertile
dovranno utilizzare un metodo di controllo delle nascite altamente efficace. Sono metodi di controllo delle
nascite altamente efficaci quelli che garantiscono un tasso di fallimento inferiore all'1% in un anno.

Altre condizioni da osservare: le modalita previste dagli articoli 4, 5, 6 del provvedimento datato 20 luglio
2000 citato in premessa, in relazione a:

art. 4: istituzione del registro, rilevamento e trasmissione dei dati di monitoraggio clinico ed informazioni
riguardo a sospensioni del trattamento (mediante apposita scheda come da provvedimento 31 gennaio 2001,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 70 del 24 marzo 2001);

art. 5: acquisizione del consenso informato, modalita di prescrizione e di dispensazione del medicinale;

art. 6: rilevamento e trasmissione dei dati di spesa.

Parametri per il monitoraggio clinico:

prima dell'inizio del trattamento: emocromo con formula, AST, ALT, bilirubina, colesterolo totale, LDL
e HDL, eGFR, BNP (o NT/proBNP);

una volta al mese per i primi 3 mesi, poi ogni 6 mesi: AST, ALT, bilirubina;

ogni 6 mesi: emocromo con formula, colesterolo totale, LDL, HDL, eGFR, BNP (o NT/proBNP).



AFFIDAMENTO, Al SENSI DELL’ART 76 D.LGS. 36/2023, DELLA FORNITURA
DEL PRINCIPIO ATTIVO OMAVELOXONE 50 MG NECESSARIO ALLA ASL
ROMA |

SCHEMA DI OFFERTA ECONOMICA




La sottoscritta Ida Claudia Formigoni, nata a

residente (per la carica) in
domiciliato per la carica presso la sede legale sotto indicata, In qualita di Procuratore Speciale per le gare ospedaliere della Biogen ltalia S.r.l. con sede in Milano
Prov. M, via Giovanni Spadolini n. 5, CAP 2014l, codice fiscale n. 03663160962 e partita IVA n. 03663160962 ai fini della partecipazione alla procedura
negoziata senza pubblicazione di un bando per I'affidamento del contratto di fornitura del farmaco omaveloxone occorrenti alla Asl Roma 1.

OFFRE
QTA ATC FORMA PREZZO UNITARIO
| PRINCIPIO COMPLESSNE FARMACE NOME AIC VIA DI {IVA esdusa, in cifre, max 2 cifre
ATTIVO UTICA | COMMERCIALE SOMMINISTRAZIONE decimali)
(FL) € (Pu)
Omaveloxone - NO7XX2 | Capsula SKYCLARYS 700209568 Uso orale -
50 mg 5 rigida

VALORE COMPLESSIVO DELL'OFFERTA

€ 1.388.143,77

Il Documento deve essere firmato digitalmente
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