iy

Y

Ns Rif. 2014/663/AF Roma, 26/agosto/2014
Ufficio Gare
tel. 06/50260271 - 229
fax 06/5001784
emal: ufficiggare@takeds.com
Spett.le
ASL di NUORO
Servizio Provveditorato — U.0. Settore Farmadi
VIA DEMURTAS 1
08100 NUORO NU

Alla c.a. Dott.ssa Angela Fois

acquisti@asinuoro.jt

OGGETTO: Offerta-quadro per la fornitura di Adcetris

La sottoscritta ANNARITA EGIDI, nata a Roma il 19/07/1970, codice fiscale GDENRT70L59H501E, domiciliata
per la carica presso la Societd Takeda Italia S.p.A. (di seguito "Takeda Italla”) in qualita di procuratore
speciale - giusta Procura Speciale, Notaio Francesco Gerbo, Rep. 59.469 - Raccolta n. 8.822 del 21.10.2013
registrata presso I'Ufficio delle Entrate di Albano Laziale in data 23.10.2013 al n. 5045 Serie 1T - della
Societa Takeda Italia S.p.A. avente sede legale in Roma, Via Elio Vittorini 129, capitale sociale Euro
11.250.000,00 interamente versato, Cod. Fisc., P. IVA e numero di iscrizione nel Registro delle Imprese di
Roma 00696360155, numero iscrizione REA di Roma 1356432, soggetta all'attivita di direzione e
coordinamento di Takeda Pharmaceutical Company Limited con sede in 1-1, Doshomachi 4-chome, Chuo-ku,
Osaka, 540-8645, Giappone, tel. 06-502601, fax 06-5001784, inoltra la seguente offerta-quadro per la
fornitura di:

Moiecola: Brentuximab Vedotin
Codice ATC: LO1XC12
Prodotto: Adcetris 50 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione

Descrizione: Anticorpo coniugato a farmaco composto da un anticorpo monocionale anti-CD30
(immunoglobulina chimerica ricombinante G1 (IgG1).

Indicazioni terapeutiche: Trattamento di pazienti adulti affetti da linfoma di Hodgkin (HL) CD 30+ recidivante
o refrattario:

1) in seguito a trapianto autologo di celiule staminali (ASCT) oppure

2) in seguito ad almeno due precedenti regimi terapeutici quando I'ASCT o la polichemioterapia non &
un'opzione terapeutica.

Adcetris & indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da linfoma anaplastico a grandi cellule sistemico
recidivante o refrattario.

Classe H OSP — AIC N. 042448011/E

Confezione: Adcetris 1 flaconcino contenente 50 mg di polvere per concentrato per soluzione per infusione

1) Prezzo di cessione ospedaliera, in vigore dail’8 luglio 2014, come pubblicato in G.U. n.
143 Serie generale del 23.6.2014:
€ 3.333,00 (tremilatrecentotrentatre/00) a Flaconcino, fatto salvo il riconoscimento di eventuali note
di credito che verranno caicolate sulla base del meccanismo generato automaticamente dal registro AIFA
web-based di cul alla tabella che segue:

dal 1° al 9° ciclo di terapia sconto del 13% pari ad un prezzo unitario di € 2.899,71
dal 10° al 12° ciclo di terapia sconto del 23% pari ad un prezzo unitario di € 2.566,41
dal 13° ciclo di terapia sconto del 50% pari ad un prezzo unitario di € 1.666,50

Takeda Italia S.p.A.

Sede: Via Elio Vittorini, 129 - 00144 Roma

Tel. +39 06 502601 - Fax +39 06 5011709

Stabllimento di produzione: Via Crosa, 86 - 28065 Cerano (NO)
Tel. +39 0321 772097 - Fax + 39 0321 772190
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Preserviamo I'ambiente scegiiendo carta ecoiogica



2) Per i pazienti gia in terapla ai sensi della Legge 648/96 rimangono vigenti e condizioni di cui alla
tabella che segue:

Terapia gia avviata con Legge prezzo di cessione ospedaliera pari | applicazione del Payment by
648/96 ad € 3.333,00 Result,

3) Per eventuall utilizzi ai sensi della Legge 94/1998 c.d. “Di Bella”, sl applicheranno direttamente le
condizioni di cui al precedente punto 1 della presente Offerta Quadro.

Fermo impegno di Takeda Italia nel garantire la costante fornitura del prodotto richiesto, Vi facciamo
presente che, al fine di consentire il rispetto delle normative fiscali in materia, nonché una corretta gestione
amministrativo-contabile correlata all'applicazione delle condizioni sopra richiamate ai rispettivi punti 1, 2 e
3, & necessario che il Vostro Ente provveda:

* alla compilazione puntuale della documentazione a supporto che viene allegata alla
presente e che dovra essere inviata a Takeda Italia unitamente ad ogni ordine da Voi
emesso. Si precisa che la documentazione a supporto € richiesta e trattata da Takeda Italia per
finalitd di esclusiva natura amministrativo-contabile nel rispetto di ogni normativa applicabile in
materia.

ULTERIORI CONDIZIONI:

1. Iva al 10%: a carico del destinatario

2. Pagamento: rimessa diretta 30 gg data ricevimento fattura (al sensi del D. Lgs. 192/2012) salvo diversa
pattuizione tra le parti;

3. Consegna: franco destino entro 24/48/72 ore dalla data di evasione dell'ordine;

4. Tempistica di evasione degli ordini: gli ordini inoltrati, entro le ore 13.00 nei giorni di lunedi, martedi e
mercoledi (esclusi festivi), al numero di fax 06-5001784 o all'indirizzo PEC: ufficiogaretakeda@pec.it,
vengono regolarmente evasi;

5. Prezzi: si intendono fissi ed invariabili per tutta la durata della fornitura (ivi comprese le eventuali
proroghe) salvo il caso di variazioni dei prezzi di vendita al pubblico conseguenti a disposizionl normative
o accordi negoziali con le preposte Autorita Regolatorie a cui la ns. Societd dovra necessariamente
adeguarsi.

6. RECLAMI:

Premesso che Il cliente & tenuto a verificare che la data e F'orario di consegna della suddetta specialita
medicinale non siano superiori alla data ed all'orario di validita dell'imballaggio esterno (Cool Box
Shipper) riportati sia sullo stesso che sui documenti di trasporto accompagnatori (packaging list) al fine
di accertare che sia stata rispettata la catena del freddo; premesso altresi che il cliente & tenuto a
verificare l'aspetto dellimballaggio esterno, la quantita de! prodotto consegnato e lintegrita dello stesso,

A) il cliente dovra rifiutare la consegna (anche parziaimente) qualora:

> la data e l'orario di consegna siano superiori alla data ed all'oraric riportati sullimballaggio esterno
(72h o 120h cool box insulated shipper Kalibox);

> l'imballaggio esterno sia danneggiato in modo tale da compromettere |‘utilizzo del prodotto;

> la quantita di prodotto in consegna non sia conforme alla quantita ordinata;

> il confezionamento primario del prodotto sia danneggiato.

B) il cli i i 8 giorni lavorativi per comunicare a Takeda I lia il rifiu lla merce per iscritto
al n. di fax 06-5001784 o all'indirizzo PEC: ufficiogaretakeda@pec.it indicandone la motivazione;
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C) iLcliente, n 0 in cui, in i to la merce, dispone di 10 giorni decorrenti dalla data
di consegna per inviare per scritto al n. di fax 06-5001784 o allindirizzo PEC: ufficiogaretakeda@pec.it

un reclamo nel caso in cui:

> la merce non sia conforme all‘ordine effettuato;
> la merce presenti difetti apparenti ovvero sia danneggiata;
> manchino dei componenti del prodotto (quali il flaconcino o il foglietto illustrativo).

D) per la sostituzione totale o parziale del prodotto ordinato, il cliente dovra emettere un nuovo
ordinativo  da inoltrare al n. di fax 06-5001784 o all'indirizzo PEC:
ufficiogaretakeda@pec.itmailto:ufficiogare takeda.com; verra riconosciuta nota di credito a storno
totale o parziale della fattura di vendita refativa al prodotto rifiutato interamente o parziaimente.

7. RESIL
Takeda Italia S.p.A considerate sia le speciali modalita di conservazione deila suddetta specialita
medicinale sia 1impossibilit3 di avere adeguate garanzie della corretta conservazione del prodotto, non
accetta resi per mancato utilizzo e comunque per cause differenti da quanto indicato al precedente
punto 6 dalla lett. A) alia lett. D).

8. DURATA DELL'OFFERTA- QUADRO:
La presente Offerta-Quadro ha validita di un anno dalla data di invio della stessa.

Vi informiamo inoltre che gli ordini e ia documentazione a supporto dovranno essere inoltrati al
numero di fax 06-5001784 o all'indirizzo PEC: ufficiogaretakeda@pec.it

Vi invitiamo a voler firmare la resente per accettazione e a voleria rinviare al numero di fax o

all'indirizzo PEC sopra indicati,

Per qualsiasi ulteriore informazione, Vi invitiamo a contattare il seguente numero verde:800-417328.

Con l'occasione, porgiamo distinti saluti.
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Dirttore Generale
Dott. Anlonic Marle Soru

Direttore Amministrativo
Avw Doll. Mario Giavanni Mana

Direttore Sanitaric

P.O San Francesco Nuoro
Diretlore Sariario Doll. Pasquaie Arca
Dipartimento Cure Mediche

Struttura Complessa dl Ematologla e
Trapianto di Midollo

Traplanto di Midollo & Terapia

Intensiva Ematologica
Responsabde Doit.Glancanio Latte
Tal 0784 240208

Day Hospital
Responsabile Dott. Angelo Peimas
Tl 0784 240404

Laboratoric Speclalistico Ematologia
Responsabile Dot Marco Murnedd
Tel 0784 230462

Bicimmunoterapie Ematologiche
Responsabite Dolt. Dovia Nok

Tal. D784 240306

S-'g'ra Tevasa Rubanu
Sig.ra Rita Suks

Tecnict
Sig ra Graziella Carboni
3§).r Marghenta Sanng

Ssgrataria
Sig.ra Pienins Canale
Tei. 5784 240404

Azienda Sanitaria di Nuoro
Barbagia Baronie Mandroksa Marghine
Ragiona Autonoma dalia Saidrgna

Struttura Complessa di Ematologia e CTMO

Nuoro, 07-08-2014

RELAZIONE PER LA RICHIESTA DI ACQUISTO DEL FARMACO ADCETRIS

Si richiede I' acquisto del fafmaco ADCETRIS (Brentuximab Vedotin)
per il trattamento della paziente Farina Elena, nata a Orune il
18.8.1952, seguita nel nostro centro per Linfoma non Hodgkin
anaplastico T CD30+, ALK negativo trattato con chemioterapia ed
autotrapianto. La paziente ha praticato il trapianto in buona remissione
parziale dopo la terapia convenzionale. Purtroppo gli esami di
ristadiazione a 3 mesi dal trapianto hanno evidenziato una marcata e
rapida progressione della malattia.

Il Brentuximab Vedotin, farmaco in commercio, e registrato con |
indicazione al trattamento delle neoplasie ematologiche CD30+ come il
linfoma anaplastico a grandi cellule T.

Nei vari studi clinici registrativi Ia risposta clinica si & ottenuta in oltre
I'80% dei casi, in circa il 30% si & mantenuta nel tempo (allegati studi
clinici).

Nel caso della nostra paziente il Brentuximab Vedotin & I' unico farmaco
in commercio che possa essere utilizzato con concrete possibilita di
risposta clinica.

Si richiede pertanto | acquisto del fafmaco per poter iniziare e
proseguire il trattamento per la paziente sopra riportata.

A disposizione per ogni eventuale ulteriore chiarimento, cordiali saluti

o= Aol ivang. FPabnow

www asinuoro. it
ematologia. hsf@asinuoro. it

Struttura Complessa di Ematologia e CTMO C.F.: 00877680917
Direftore Dott. Giancarto Latte

Via Mannirani 1 08100 Nuoro

Telefoni: Reparto 0784240206 DH 0784240404 FAX 0784240400



