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OGGETTO:  Fornitura di Vaccini per terapie iposensibilizzanti, soggetti al to\informativo
regionale “file F” — ASSEGNAZIONE anno 2015,

IL DIRETTORE GENERALE @\

# nelYambito deila Fondazione IRCCS vengono effettuate dai tre ambutatori di allergologia (Clinica

Premaesso che:
De Marchi, Clinica del Lavoro e via Pace) terapie iposensibiliz i

#» con circolare della Regione Lombardia del 29/12/97 (¢f. proton.405398) sono stati definit i
criteri delia concedihilita a carico del $.5.N. dei vaccinid 'bQ%lizzanti;

Atteso che: o §

# la somminisirazione dei vaccini, per terapie% ibilizzanti di cui sopra, che sono da
considerarsi medicinali, ai sensi del decretodegislativo 24 aprile 2006, n. 219, comporia, in
quanto non ancora registrati dal Ministerg anitd, assunzione di responsabilitd da parte
del medico, che prescrive it vaccino sull% dati e risuitati ritenuti affidabili, individuando il
tipo di dosaggic necessario fra quelli até‘{%nente disponibili sul mercato;

» in proposito | dirigenti medici af‘fergﬁ ambulateri di aflergologia della Fondazione IRCCS,

con lettera deli'11/11/2014,,in% ed approvats dal¥U.0.C. Farmacia, hanno segnalato

guanto segue:
“I dirigenti medici afferﬁ% Ambulatori di Allergologio di codesta Fondozione [RCCS

sottolineano i’assunzi responsabilita della prescrizione di quelle terapie iposensibilizzanti
specifiche, che non ha vg Registrazione Ministeriale, ritenendo che, tale prescrizione, debba

©,

basarsi su dati riten ffidobili dal medico proscrittore. Attuolmente esistono due tipi di

immunotempfa rte come farmaci e riguardano due prodotti con estratti di graminacee,

mentre tutte fe

gropie iposensibilizzanti rientrano nei prodotti MPP (prodotti nominali per il
ecisato, si ritiene che si debba basarsi sia suli’esperienza clinica individuale,
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Ogni ditta, J'nfattf, allinterno dei propn‘ lahoratori elabora, purifica, standardfzzkiiasporta gli
i

estratti con metodiche e attrezzature proprie. Al momento lo potenza all dell'intero

(’sva dard i riferimenic
}stftuzione di un
estratto con quello di un’altra, anche se con allergeni analoghi.

estratto, di ogni singola Ditta produttrice, non & gquantificabile con uno

nazionale. In letteratura & riportata l'infausta reazione anafilattica incofy

A vari Centri afferiscono diverse tipolagie di pazienti: in quello de rchi lo popolazione &
pediatrica e le terapie iposensibilizzanti prescritte riguardanc p allergeni stagionall ed
acari; in guello di via Pace, oltre a pozienti affetti da pollinasi, afferstono anche gii allergici of
veleno di imenotteri, essendo tale ambulgtoric Centro @@ento Regionale per guesto
aliergopatia; ol ambulatorio di allergolagio della Clinica def 1

GO ro, di allergologio ambientale,
oftre o pazienti affetti da pollinosi afferiscono a@ quelli con patologie  specifiche

gquella di avwvalersi, nelfo moggioranza del cosi,

Loy

ambientali/iavarative.
Per quanto riguarda le immunoterapie per patolagi iratorie da inaloti, la tendenza attuole &
pie sublinguali, in quanto o fronte di un

maggior costo defla terapia si contrappone dg giasi totale assenzo di reozioni anafilattiche

che pud essere praticata presso |
vaccinatore, (nel caso di pazient]
risparmio di costi indiretti no
formulazioni {gocce, Spruz

controflato risultar
di polline di cu‘

come farmas

mediante file Roorme le altre immunoterapie specifiche sublinguali, NPP, con le stesse restrizioni

&
prescrittivectin estragtto € della ditta Alk Abello ed é o bose di un’unica gramingcea {Phleum

istrozione € prevista in modo continuo per tre anni. L'altro estratto é della ditta
enes Italia ed & un estratto di 5 graminacee (Phieum pratense, Pou pratensis, Dactylis
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Gli studi registrativi di tale farmaco hanno mostrato un’efficacia clinica, eseguendo uno’schema
pre-costagionale, con trattamento per 4 mesi prima della stagione e un% urante la
stagione, aderendo maggiormente ¢ quelle che sono le norme pre

crittive délla Regione

Lombardia (terapia pre-costagienale per 4 mesi all’anno per pollini, ad & ‘ o della parietario
nelle zone lacustri, dove la prescrittibilita & di 6 mesi alf’onno ottoh’neato che la
registrazione in fascio C costituisce indubbiagmente una goranzia % il medico che per il

paziente, dell’efficacia clinica del prodotto, in gquanto la (ke zione AIC prevede la

presentazione di studi di efficacia, tollerabilita e farmacovigilgnzo. Siprevede che questa sara la
direzione che dovranno attuare tutie le case preduttécidbastratti iposensibilizzanti, La
registrazione in fascia C, inoltre, renderebbe molto pit snello Fiter burocratico previste per le
immunoterapie, in guanto gesiibile come un normale fo %rescn‘vibﬁe in File F e non come

fabbricazione, nonché di possibilitd di stocca departe dell’U.0.C. Farmacia nettamente

diverse. .
Naturaimente, sulla base dello complionce @ziente, la scelta individuale {dopo averlo

f tipologia d'immunoterapia: sublinguale o
acéndizioni cliniche di base del paziente (es.: asma

informato dei rischi e dei benefici di

allergenicita) e terapie brevi, @vedono un ciclo induttive di poche settimane. Da rilevare

Vefficacia e fa buona tolls & di un estratto allergenico con Paggiunta di un adiuvante - gia

ia Pace con ottimi risuftoti (Allrgy Therapeutics Italia, 4+mpl)}.

parte degli estr fena di Imenottero provengono tutti do una ditta fornitrice americana, la
Vespa Loboratory ono confezionati e commercializzoti in Itolia da varie ditte: Stallergenes,
ALK-Abelld, ergy Therapeutics, Lofarma ecc. La ditta Anallergo, invece, produce veleni

boratori, awalendosi di imenotteri raccolti in territorio europeo, quindi in alcuni
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Esistono formulazioni terapeutiche proprie di ciascuna ditta, quali il Liofilo [t e della

Stollergenes; | prodotti in formulazione ritardo defla ALK-Abelid, con partfcofa% eristiche di
g cr

purificazione; i veleni di imenotteri peculiari della nostra area geografico { <=Aw§ o, df Polistes

@j’ di purificazione

prodotti dalla Anallergo.
Anche gli estratti per immunoterapia specifico della ditta Allergy Thics hanno presentato

buona tollerabilita e sicurezza.

%

dominolus e Bomba), sia in formo acquosa, sio retard, con elevate carat

Le tre unita allergologiche si trovano pertanto concordi nella possibilitty'di prescrivere Vaccini per
terapie Iposensibilizzanti sic per via sublinguole che onea delle seguenti ditte:
Stallergenes, Alk-Abelld, Allergopharma, Lofarma, Allergy Therapuetics e Anallergo.
@ 3 altre ditte per poterne valutare,
all'interno dei singoli Centri, tollerabilita e sicurezza ( dotti Roxall).
ibondaz!one IRCCS Ca’ Granda ~ Ospedale
mento non solo per le ASL di Milano, ma in

Si richiede comunque ia possibilita di ordinare immunot

N

Sivuole inoltre rifevare come i Centri Allergofogi

Maggiore Policlinico di Milanc, siano punti di ri
tutta lo Regione Lombardia, coprendo un b i utenza indubbiomente vasto. i troviamo
pertanto di fronte aod un crescente numer prescrizioni di immunoterapio specifica, con
aumenta del carico burocratico oi presi registrazione, distribuzione, compilazione di
cansensi informati, istruzione del o‘g te’ all’ossunzions delle immunoterapie al proprio
domicilio, che grava sullU.0.C. Fa -' e sul personale infermieristico e medico delle varie
Unitd. Da considerare anche ché i pazienti sia fornitc un accesso telefonico diretto per la

consultazione con il personale (hfermieristico e medico, per risolvere eventuali problemi o dubbi

71

connessi all’'assunzione de unoterapia, per via sublinguale.

Indubbigmente futto ci pto o dei migliori rapporti pazienti-istituzione, che si ripercuote su di
un maggior afflusso degli-Stessi presso le nostre strutture, anche perché, probabilmente per il

grosso carico delfo ge, moite ASL prescrivono poche immunoterapie specifiche.

da porre in tra >to iposensibilizzante specifico, che deve essere protratic per quattro anni

consecutivi. . in etd pediatrica, le linee guida internczionali consigliano che
Fimmunoterapity sia iniziata il pit precocemente possibile, protraendola per pit di quattro anmi”,

Ci troviamo, p ‘ gni anno di fronte afla riecessita di aumentare il numero di nuovi pazienti
> V

U.0.C. Farmacia, con nota del 07/01/2015, ha chiesto, per I'acquisto di Vaccini per
ensibilizzanti, somministrati o dispensati in regime ambulateriale, di utilizzare i fondj
per circa € 429.000.= in ragione d'annc, mentre, per la quota ospedaliera, di prevedere
nziamento di ¢irca € 10.000,00.= in ragione d'anng;
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Considerato che, irattandosi di farmaci assimilabili a quelli in fas':,NDn circolare

prot. n. 521996/G e 57277/8 del 19/11/1996, la Regione Lombardia ha g "

idonea rendicontazione, le spese sostenute per guesto iipo di Iimitatamente alle
one 2

he, a seguito di

somministrazioni ambulatoriali, sarannoe rimborsate in sede di assegnazi nuate. La spesa dovra
essere rendicontaia, conformemente a quanto previsto dalla vigen ativa regionaie, secondo
gquanto disposto dalla deliberazione n. 1999 del 7/11/2000 {File F regio ;
&

Considerato altrest che 'U.0.C. Approvvigionamenti propone di avtorizzare il Direttore dell’y.0.C,
Farmacia, suila base delle accertate esigenze e second grmativa prevista dalla Regione
Lombardia, a provvedere all'acguisto e alla relativa co i diversi ambulatori interessati dei
vaccini per le terapie iposensibilizzanti sopra | Heativa favore deile ditte Alk-Abelid S.p.A.,
Allergopharma S.p.A., Allergy Therapeutics It%., Anallergo S.r.l, Hal Allergy S,
Lofarma S.p.A., Roxall ltalia S.r.l. e Stallergenes Itallg S,

Preso atto che VU.0.C. Economico Finanome da rapporto ail. 2} in Atti 1787/2014, ha

proceduto:

e alla registrazione dell'imporio € 429,000,00.= sui  conto  ecohomico 400178
{impegno n. 2015000018 - File F tesa del rimborso da parte della Regione Lombardia, che
sara effettuato al conic econ o F50115;

= galla registrazione ’%@% di £ 10.000,00= sul conte economico 400178
{impegno n20150000

Con i pareri favorevoli da@ttore Sanitario e dej Direttore Amministrativo,

\C DETERMINA

1. diautorizzare\l Direttore deil’tU.0.C. Farmacia, sulla base delle accertande esigenze e secondo ia
i r%vista dalla Regione Lombardia, a provvadere ali’acquisto e alla relativa consegna

latori sopra indicati, dei vaccini per terapie iposensibilizzanti a favore delie ditte,
messa indicate, nei limiti dell'importo presunto di spesa complessiva  di
000,00.= L.V A, 10% inclusa;
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2. didare atto che, come da rapporto del’U.0.C. Economico Finanziaria, tti 1787/2014,
I'tmporto complessive di € 433.000,00.= LV.A. 10% inclusa, deriva fornitura in parola

r

per anno 2015, sara registraio a carico del conto economico g% secondo le seguenti

autorizzazioni:
e o% e
settore Conto Economico Anno Importo VA c%ﬁsa € N. impegni ‘
z=||e N %3 0oq, GCI 2015000018
04 400178 2015 . ( G
L : (10000002 2015000019
RALE
’ fé
L DiRETTORE“SANITA?{IO s’
{Dr.ssa Annag Pavan} L DIRETTORE AMM:! DQ%STRAT!VG

{Dott. Osvaldo Basilico) /
5 sl

\‘W’VA‘

Rt

HET AN

4000.C. APPROVVIGIONAMENTI ,N -
edimento: Avy, Gianhuca Bracchi E%
-ra Marzia Colombo — Sig.ra Daniela Bartmcttl

Procedimento p
Responsabile del
Pratica trattata da:
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