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Determina Dirigenziale N. 413 del 05/06/2017

PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Affidamento, ai sens dell’art.36 comma 2 lett.a) D.L gs. n.50/2016, della fornitura di
n. 500 cpr di Mifegyne 200 mg— CIG ZF31ED98AS.

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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zienda Ospedaliera
di Caserta

Sant'Anna SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO
e San Sebastiano
di rilievo nazionale DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

e di alta specializzazione

Oggetto: Affidamento, ai sensi dell’art.36 comma 2 lett.a) D.Lgs. n.50/2016, della fornitura di n. 500 cpr
di Mifegyne 200 mg — CIG ZF31ED98AS.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Premesso che

il Direttore f.f. dell’U.O.C. Farmacia con pec del 29.05.2017 ha richiesto 1’acquisto di n.1500
compresse di Mifegyne 200 mg, quale fabbisogno presunto sino al 31.12.2017 (allegato 1);

come dichiarato dallo stesso Direttore f.f. UOC Farmacia trattasi di farmaco non presente su
piattaforma SORESA, inserito nel PTO Aziendale ed esclusivo della ditta Nordic Pharma (all.1);

con pec del 30.05.2017, al fine di provvedere in merito, ¢ stata richiesta offerta alla Ditta Nordic
Pharma esclusiva del farmaco sopraindicato (all.2);

entro il termine di scadenza fissato ¢ pervenuta 1’offerta della ditta Nordic Pharma srl che ha,
inoltre, comunicato che a far data dal 03.07.2017 il prodotto Mifegyne 200 mg sara sostituito dal
prodotto Mifegyne 600 mg (all.3);

la sopraindicata comunicazione ¢ stata trasmessa via pec in data 30.05.2017 al Direttore f.f.
UOC Farmacia per relazione in merito;

il Direttore della f.f. UOC farmacia ha inviato via mail il giorno 31.05.2017 nota in cui chiede di
provvedere all’acquisto di Mifegyne 200 mg in una quantita bastevole fino alla cessata
commercializzazione e, in successione il prodotto con dosaggio 600 mg (all.4);

Preso atto

di quanto richiesto dalla UOC Farmacia Ospedaliera;

che la spesa necessaria all’acquisto di n.500 cpr di Mifegyne 200 mg presso la ditta Nordic
Pharma srl, quale fabbisogno presunto sino al 30.06.2017, ¢ pari ad € 7.130,00 + iva al 10%, va
imputata sul conto economico n.501010101 dell’autorizzazione n. 50 del bilancio 2017,

Visti

il DURC e la visura Camerale della Societa Nordic Pharma giacenti agli atti;

Considerato che

la presente proposta di determinazione ¢ formulata previa istruttoria ed estensione conformi alla
normativa legislativa vigente in materia e puo essere pubblicata integralmente;
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DETERMINA

per 1 motivi espressi in narrativa di:

1.

procedere all’acquisto, ai sensi dell’art. 36 comma 2 lettera a) del D.lgs 50/2016, presso la
ditta Nordic Pharma srl, in quanto fornitrice in esclusiva, di n.500 cpr di Mifegyne 200 mg
quale fabbisogno presunto sino al 30.06.2017, al prezzo offerto per complessivi € 7.130,00 +
IVA al 10%;

imputare la spesa complessiva pari ad € 7.843,00 1iva inclusa al 10% sino al 30.06.2017 sul
conto economico n.501010101 dell’autorizzazione n. 50 del bilancio 2017;

prevedere la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt.92 e 100 del
D.Lgs. 159/2011, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione
mafiosa;

prevedere la clausola risolutiva espressa in caso di successivi analoghi affidamenti
centralizzati regionali da parte di SoReSa spa;

trasmettere copia della presente determinazione al Collegio Sindacale, come per legge,
all’UOC GEF e della Progettualita Europea e all’UOC Farmacia;

IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO
ED ECONOMATO
DR.SSA MARISA DI SANO
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Da "FARMACIA AORN CASERTA" <farmacia@ospedalecasertapec.it>

A "Provveditorato” =<provveditorato@ospedalecasertapec.it=
Data lunedi 29 maggio 2017 - 09:54

Acquisto Mifegfyne 200 mg

Si chiede di provvedere all'acquisto di n® 1500 cpr di Mifegfyne 200 mg, fabbisogno presunto di circa 1 anno.

Il prodetto non & disponibile in So.Re.Sa. ed & esclusivo della ditta Nordic Pharma, il prodotto & presente nel PTO
Aziendale

Wi | allliavia

hitps://webmail.pec.itlayout/originhtml/printMsg.htm| ?_v_=v4r2b26.20170523_0800&contid=4&folder=SU5CT 1g=&msgid=30730&body=1.3
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Unita Operativa Complessa

Provveditorato ed Economato
Telefono 0823/232463-fax 0823/232512

e-mail: provveditoratof@ospedale.caserta.it

Azienda Ospedaliera
di Caserta

Sant’Anna pec: provveditorato@ospedalecasertapec. it
@ San Sehastiano
di rilievo nazionale T O &flar Goajiarad) - UTIEI Predneelio Bansrile
e di alta s ializzazic Protocallo; D071159%/U pata 30/05/2017 14:50
UHicio: UFAHO PROTOCOLLG
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Nordic Pharma srl
nordic_pharma_sri@legpec.it

OGGETTO: FORNITURA URGENTE MIFEGYNE

Si invita codesta societa a voler formulare la migliore offerta,in tempi brevi, praticando un
ulteriore sconto rispetto all’ultimo preventivo, per la fornitura urgente di:
- n.750 cpr di Mifegyne

Le condizioni di fornitura sono le seguenti:

Luogo di consegna:

Magazzino Farmacia AORN “S.ANNA E S.SEBASTIANO” via Tescione Caserta.

Nella bolla di consegna, debitamente datata e numerata, secondo le vigenti disposizioni di
legge in materia, dovra essere indicato il numero del buono d'ordine, oltre alla descrizione del
prodotto, la quantita, ecc. La ditta effettuera le consegne a proprio rischio e con carico delle
spese di qualsiasi natura.

Cessione dei crediti, cessione del contratto e subappalto

La cessione dei crediti derivanti dal presente contratto & soggetta alle disposizioni di cui
all’art.106 del D.lgs. n.50/2016. In particolare, le cessioni dei crediti devono essere stipulate con
atto pubblico o scrittura privata autenticata ed essere notificate alla stazione appaltante. Le
stesse diventano efficaci ed opponibili alla stazione appaltante decorsi 45 giorni dalla notifica
qualora non vengano rifiutate con apposita comunicazione.

E fatto divieto alla ditta aggiudicataria di cedere a terzi, in tutto o in parte, I'oggetto del
contratto, pena l'immediata risoluzione dello stesso nonché il risarcimento di ogni conseguente
danno. Non e ammesso il subappalto.

Fatturazione:

Si comunica che a far data dal 31 Marzo 2015 I'Azienda Ospedaliera "Sant'Anna e San
Sebastiano" di Caserta accettera le fatture solo nel formato elettronico secondo |'allegato A del
DM n.55/2013 e s.m.e.i. Le fatture elettroniche indirizzate alla presente Azienda Ospedaliera
devono contenere i seguenti elementi specifici (come riportato sul sito: www.indicepa.gov.it ):

([;e;onm;n't:m__ ~ |azienda Ospedaliera SantAnnae
San Sebastiano di Caserta
codicetPA:  |aosaoer |
Codice Univoco Ufficio: ~ [551B2G e o ]
Nome dell'Ufficio:  [FATTURAZIONE
Cod. fise. del ServiziodiFE:  [02201130610 -
Partita va ~ |o2201130610




Pagamento:

il pagamento avverra nei 60 (sessanta) giorni dalla data di ricezione delle fatture da parte del
Servizio Economico-Finanziario dell'’AORN, dopo l'acquisizione del visto di regolare esecuzione
del Responsabile della UO di destinazione e, successivamente, del visto di Ilqmdazmne apposto
dal Servizio di Tecnologia Dspedaliera e previo collaudo positivo.

Ai sensi e per gli effetti dell'art. 3) della legge 136 del 2010 e s.m.i. il fornitore deve assumere gli
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contratto, ai sensi dell'art. 3) comma 9 bis della suddetta legge, deve comunicare mediante
dichiarazione sostitutiva dell'atto di notorieta - art. 47 DPR 445/2000 - gli estremi del c/c
postale o bancario dedicato su cui effettuare i pagamenti, unitamente alle generalita ed al
codice fiscale dei soggetti delegati ad operare sul conto, allegando fotocopia dei documenti di
riconoscimento.

Il fornitore prende atto che il mancato utilizzo del conto corrente postale o bancario, ovvero
degli altri strumenti che assicurino la tracciabilitd dei movimenti finanziari, costituisce causa di
risoluzione del contratto ai sensi dell'art. 3'), comma 9 bis della legge 136/2010 e s.m.i.
L'impresa affidataria accetta, inoltre, tutte le clausole di cui al “Protocollo di Legalita” di cui la
medesima societa ha preso visione ed ha scaricato sul sito www.ospedale.caserta.it ad
eccezione delle previsioni di cui all’art.2 co.2 punti h) e i) e di quelle di cui all’art.7 co.1 e
all'art.8 co.1 clausola 7) e 8). (vedi delibere AORN n.6 del 31.01.14 e n.357 del 21.11.14)
Controversie

Per la soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso dell’esecuzione della fornitura,
sard inizialmente tentata la composizione in via amministrativa. In caso di perdurante
disaccordo la risoluzione del contenzioso sara affidata al competente Tribunale di Santa Maria
Capua Vetere.

Norme comuni

Per quanto non previsto espressamente dalla presente, si rinvia alla disciplina comunitaria e
nazionale vigente in materia di contratti pubblici.

Ai sensi dell'art. 13 della legge 196/2003, il trattamento dei dati personali sarg improntato a liceitd e correttezza,
nella piena tutela dei diritti delle ditte partecipanti e della loro riservatezza con i contemperamenti previsti dalla L.
7 agosto 1990, nr. 241, in particolare il trattamento del dati richiesti per la partecipazione alla presente gara ha la
sola finalita di consentire l'accertamento del possesso dei requisiti di idoneita e dell'inesistenza di cause ostative.

Il Direttore UOC Provveditorato-Economato
dr.ssa. Marisa Di Sano

(. >p
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Da "PEC Farmacia" <farmacia@ospedalecasertapec.it=>
A "provveditorato@ospedalecasertapec.it" <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data mercoledi 31 maggio 2017 - 07:44

I: Fornitura urgente mifegyne

Considerata la nota in oggetto, si chiede di provvedere all'acquisto di mifegyne 200 mg in una quantita bastevole fino
alla cessata commercializzazione e in seguito di trasformare il fabbisogno inviato di Mifegyne 200 mg in Mifegyne 600

Vligge

Cio per evitare disagi all’' UOC richiedente

Dott.ssa Anna Dello Stritto

Da: provveditorato [mailto:provveditorato@ospedalecasertapec.it]
Inviato: martedi 30 maggio 2017 16:43

A: farmacia

Oggetto: Fornitura urgente mifegyne

La ditta Nordic Pharma ci comunica che a far data dal 03/07/2017 Mifegyne 200 mg® sar3 sostituito da Mifegyne 600
mg.

(Mifegyne 600mg sara disponibile a partire dal 12 giugno 2017.Al fine del completamento di eventuali procedure
d'acquisto della nostra speciality Mifegyne® (Mifepristone), la invitiamo a considerare la nuova offerta di prodotto
allegata unitamente all’RCP di Mifegyne 600mg).

Bisogna prendere in considerazione |'offerta della ditta Nordic Pharma.?

Allegato(i)

Mifegyne600_rcp_A4_18-05-2017.pdf (230 Kb)
Comunicazione sospensione della commercializzazione_Mifegyne 200 mg.pdf (471 Kb)

hitps:/iwebm il pec.itlayout/originhtm|/printMsg. hm| ?_v_=v4r2b26.20170523_0800&contid=&folder= SUSCT1g=&msgid=30829&body=1,3
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E-mail: provveditorato@ospedalecasertapec. it

San Felice, 30 maggio 2017

Ogegetto: offerta economica per la fornitura di Mifegyne 600mg® (Mifepristone)

Al fine del completamento di eventuali procedure d'acquisto della nostra specialita Mifegyne® 600
mg, forniamo di seguito i nostri dati e I'offerta di prodotto.

° Ragione sociale:
Nordic Pharma S.r.l. - P.IVA/CF: 04516021005
Sede Legale: Via Anulare Torre 10 — 20090 San Felice (MI)
Tel: 02.753 2629 - Fax: 02 703 01340
Iscrizione C.C.ILA.A. n. 04516021005

o Prodotto in offerta:
Mifegyne® 600mg (Mifepristone)
Confezione da 1 compressa in blister pvc/al
ATC: GO3XB01
AIC: 038704033

o Offerta valida a tutto il 30.12.2017:
Prezzo al pubblico: € 98,40
Prezzo di cessione all’'ospedale: € 49,20
IVA 10%

] Ordine minimo richiesto:
5 confezioni

® C/C dedicato:

Conto Corrente intestato a Nordic Pharma S.r.l. - BNL Agenzia di Segrate
IBAN: IT35 T 01005 20600 000000001624

CIN: T- ABI: 01005 - CAB: 20600

N CONTO: 000000001624

ITALY

NORDIC PHARMA S.r.l.
Societa Unipersonale
Sede lagale: Strada Anulare Torre 10 - 20090 San Felice - Segrate (M)
Capitale Socials € 100.000i.v. - Codice fise, = P, IVA D45 16021005 - Rea Milana 1927475
Tel: 02 753 26 29 — Fax; 02 703 013 40
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e Fuentiiali Baci:

Entro e non oltre 10 giorni dal ricevimento della merce e previa comunicazione scritta delle
ragioni del reso.

® Tempi di consegna:

Entro 7 giorni lavorativi dalla ricezione dell’ordine.

L’ordine dovra essere inviato via fax al sequente numero: 02.95.75.32.15 oppure tramite e-mail
all’indirizzo: ordini.phc@dhl.com.

Distinti saluti

Maurizio Cervo

Nordic Pharma S.r.l.

Strada Anulare Torre 10
20090 - San Felice (Milano)
Tel: +39 02.753.2629

Fax: +39 02.703.01340

info@nordicpharma.it

ITALY

NORBIC PHARMA 5.r.1.
Societs Unipersonale
Sede legala: Strada Anulsre Torre 10 - 20090 San Felice - Sagrata (M1)
Capitale Sociale € 100,000 |.v. - Codice fisc. - F, IVA 04516021005 - Rea Milana 1927475
Tel: 02 753 26 29 - Fax: 02 703 013 40
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Spett.le AIFA

Agenzia Italiana del Farmaco

Via del Tritane 181

00187 - Roma

Ufficio Qualita delle procedure

Oggetto: Specialita medicinale Mifegyne (p.a.: mifepristone) 200 mg compresse,
autorizzato con Determinazione AIFA n. 1460 del 24 novembre 2009, GU n. 286 del

09/12/2009, in commercio nelle seguenti presentazioni

Medicinale Confezione AIC
"200 mg compresse", 038704019
Mifegyne 1 compressa in blister PVC/AL
"200 mg compresse" 038704021
3 compresse in blister PVC/AL

Rif. COMUNICAZIONE DI SOSPENSIONE DELLA COMMERCIALIZZAZIONE

Il sottoscritto Maurizio Cervo, Direttore Generale della societd Nordic Pharma srl, concessionario
di vendita in Italia del medicinale in oggetto, in nome e per conto di Exelgyn, sede legale in 216
Boulevard Saint Germain, 75007 Parigi, Francia, codice SIS 3148, titolare in Italia

dell'autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale in oggetto
COMUNICA

Che la distribuzione del medicinale oggetto della presente, nelle confezioni sopra riportate, sara
sospesa per motivi commerciali in data 03/07/2017.

Con osservanza,
Nordic Pharma sri

(-

Direttore Generale
Maurizio Cervo

TALY

NORDIC PHARMA 5.1l
Societd Unipersonale
Sede logala: Strada Anulare Torre 10 - 20090 San Felice — Segrata (MI)
Capitale Sociala € 100.000 |v. - Codice fise, = P, (VA 04516021005 - Raa Milana 1927475
Tel; 02 753 26 29 - Fax: 02 704 01340



Mifegyne o

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
Mitagyne 600 myg compresse

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Ogni compressa caniane 600 my di mitepristane. Per {'elonca campluro deyl eccipiant, vedere paragrofo 4,1

3. FORMA FARMACEUTICA
Compresse. Compresse di colore giallo chioro, o forma di mandorlo, bicanvesse dello lunghezza di 19 mm &
sl e ‘ : ‘ it

e L e e b U e Bod S g

4. INFORMAZION| CLINICHE

Per linterruzione della GlllVideTI‘tl. Il Fﬂi‘ﬂplﬁlunc anti-progesterone o ln pl')‘:mqhmrhuu onaloga pessono assere
prescritl & somministiali solo nel fispefio delle normotive & del rHjnﬁmwnll nazionall presenti nel vari poesi

4.1 Indicazioni lerapeutiche

| - Interruziane medica di grovidanza intrautering in corso

Usafo in nssocinzions sequenziole con un analago dells prostoglondine, fino ol 63° giamo di amenoren (veders
paragrain 4.7)

2-Preparazione all‘uziona degli analaghi delle prostaglanding nall‘interruzione ferapeutica dello gravidanza
{oltre il primo Irimestre).

3- Induzione del travaglio in coso di morte infroutering Fatale.

In pazienti nelle quaki non & possibile utillzzore prostnglandine od assitacing

4.2 Posologin @ modo di somminisirazione
Posalogia
| - Interruzione madico di grovidanzo infrautering in corso
Il modo di sommsinistmzione & if saquente:
® Fina ol 49° giomg di ameporreo”
Il mifapristane & assuno i un'urica das orale do 600 my (ciné | rompressa do 600 mq) sequite, o 3648
ore: di dhstanzo, dolla somministraziane dell'onalogo delle prostaglandine: misoprosialo 400 g per vin oinle o
gemapost, 1 my per vin voginale.
® Jinil 50° "~ giormo di gmenarren
Il mifepristane & nssunto in un'unica dose orale da 600 mg (cioé | comprassa da 400 me) sequitn, o 36-48
ore di distanzo, dalla somministiazione dellnnalogo delle prostoglandine, gameprest, 1 mg per vin vaginole
Infarmaziont sullo posologia del misaprastuln o gemaprost sana presenti nel tispertivi faglh lusraivi
2 - Preparazione all azion degli analoghi delle prostaglandine nell intarruziane tarapeutica dello grovidanzo.
Il niffepristone & assunto in un‘unic dose orle da 600 my (cioé | compressn do 600 ) 36-48 ore pimo dello
somminisfmzione progiammuta dullo prostaglondin che vered tipetutn secondn ln fequenza indicota.
3 - Induzione del travaglio in caso di marte fetale introutering
Il rifepristane & nssunto in un‘unica dose orale piomaliers do 600 my (cioe 1 campressa do 400 mo), par due
qiomi cansecutivi. || rovaghio deve essere indatto can | mefod: abitual) qualora nan abbin inizin 72 oe tape o primo
somministrazione di mitapristone. [ vamito sntro 45 minufi dall'assunzione potrahbe provecare una diminuzione
dell‘sfficocio del mifepristone: in tol cosa si consiglio I'nssunzione arale di wno nuove campressa do 600 mg di
mitepristone
jona pediatri
Si dispona salo di doti limitati sull‘uso del mitepristone nelle adolescenti
i somministrozi
Le comprasse di mifepnstone sono esclusivamente per uso ormle & non devono essare assunte famite alcuna ol
vio di somiministazione,
4.3 Controindicazioni
Questo pradotio NON ﬂéVE MAAI essere prascritt nel msi sequenti
l\.

- nsufficienza sunrenalica cronico,

«persensibilifi al mifapristone o ad uno qualsiosi degh eccipiuni lencan ol poragrafo 4.1,
< smn sever nai cotrallam dallo frapin,

= porfirin araditana

'indicozione: i i gravidonza i
- gravidonza non contermata do ssame ecogioficn o fext dh fnboratario,

- gravidango olive | 63 giorri di amenarran,
- sospafty grovidanza sxtrufering,
- controindicazion all‘annloge delln

ol tidicizians: [

Ne

prostaghnling scelo.

sl e il primo frimesire):
- contraindicazioni oll‘analoga delle postaghandine scelfo.
4.4 Avvertanze speciali e precouzioni di Imflago
Avvertenze A cousu delle we proprietd abortive, il mifepistona non deve moi essare wsaro in done che desidering
parture o termine In gmyidnza i corso. Capoco della grvidanza deve sssere detarminate honite colloquio ed
esome clinico deflo paziente. i taccomanda un'acagratin utering,

In assenza di studi spedfic, il mifapristone non é raccomandate in pozienti con:
- Malnwirizione

Insufficionza epatica

Insufficlonza renale

| - Interruziane medica di gravidanzo infrautering in corso

Guesto metoda richiede il coinvolgimento aftivo dello paziente che deve assare ifarmato sul raquisits del mefodo

= I necessith di associnre un mfementa con un anologo della prestaglanding de samministiare, durante wna
secondo visifn, 36-43 aie dopo ln samministrazione dal presante madiciale,

* I necessitd di una vesita di fallow up (3 visita) do 140 21 giomi dolla somministiizione dal mifepistone par
vaitficaie [0 completn espulsione,

Il possihile insuccesso del metado, ehe compurn i neorso ad un alra metodo per Fintamizione dello grevidanza

Nel caso si vefichi uno grovidanza can un dispositive (nirauteing in situ, | dispositive deve essere imosso pHimi

dello somministzione dal mifeprstone.

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

= fi rralati o

Fullimeny

Il tischio pon trascurabile i prosequimento dell grovidnzn, che si venfica nell 1, 37,5% del ensi, rande
partnit obbligntana I visito di contrallo per verificare che I'sspulsiong sin completn. Nello tara evenienza di una
espulsione incompleta, & necessano eftattuare [ntariuzions ramite procedura chiturgicn. U'sicaci del metodo di
intemuziane medico deflo grovidanzn diminuisce con il numero di gravidanze portate o tamine ¢, di consequanz,
con ln crescente 81 fefla donpn

Srquinamenta

L 2T wve wssae (ONTIANG Ggi BVENIBNZ0 0 0N prONMaN stnguinarmento vaginale (i medid pan o
superiare o 12 glornl dopo assunzione di milepristane) che pud essare abbandante. | songuinamento i verfica
nello quosi mm?:m dei cust & non & in olcun modo prova di unn espulsions complet. || sanquinomenta pug
verificarsi molto capidomante dopo |'assunzions d misoprastale, ma o valte anche pii lentameante

< Nel 60% dei casi, I'sspulsione si verfica eno 4 ore dall assunzione di misoprostoln,

- Nel resinnte 40% dai casi Iespulsione i varifica antro 24-72 ore dall ossunzione di misaprostal

In rai casi |'aspulsions pud verificarsi prima dalla somministrazians dell'analago della prostaglanding (3% dei
cast ciren). Cie non preclude lo visita di contallo allo scapo di varificare I complatn aspulsione & lo suuntomento
dell'wtera. La paziente deve essere informotn sull impossibilte di infroprendere viagai che ln portina lontang dal
caniro di presciizone fino  che non sio stam vanficatn I completa espulsione, Ricaverd struzioni pracise s chi
contaar @ dove recarsi in coso s venfiching prabileens, saprottutto in caso di sanguinaments vagindle malta
abbondante, cio superiore 0 12 giotni o/0 pic intersa del normale sanguinamenta mestle

k necassario uno visita di controllo in un parfoda fra | 14 &d | 21 gloral dall‘assunzione di mifepristona par

rifictr 1 matadi app: apnali {gsam linkea, misuruzione del livella di beta-h(G togralia) che I'espul
a stata complela o che Il sunguinamento vaginale sia ferminato. In caso di senquinomento persistenta
liovo) dopo o visita di tontralln, dave asser ificia la scomparsa nal glro di pochi glon

ria N allo. pud s

incssario un ulieriore osame ncografic

i saspetli \Il.ll; o

Lo persistenza di songuinomento voginale i questa fose ponablbe assers indice o abarto incompleto o di una
mavidonza actapicn non dignosticoto e hisagnio quindi considerae un attamento approprinta. Dal mamento
che un sanguinamento abbondonte che richiedo on mschinmanto amostatico s venficn nello (-1 4% dai coss dh
interruzioni: medica di gravidonzn, bisogna pore parficolare ofenzione dlle pozient con disordini dell‘smoslasl can
ipacoagulubii, o con angmig. L decisions di Acorare ol awtoda medic o cururgiea deve sssane stubilito con un
consufto spacialistica, o seconda del tipa o disoidine dallamastosi e del grado d anemia. I cosa di i grovidanzu
in ito, diaguosiicato dapo bn visita di follow-up, si dovid propore alla paziente un alfia metado per Vintemuzione
dallo grividonza.

- Infezione

Gitv cosi (tnfvolta foiall) di sindrame do shack tossico & shock seffico cousato do poiagen atipic (Clastridium
sontalli @ Escherichio cal), <ono stari tiportati dapo |interuizione medica dello grovidanza affetiunin con uso di
mifapristone 200 g sequita dalls somminishaziane non autorizzatn pet vin vaginale o arle h misoprstola in
campesse. | medici devono essare consapevall di questn complicnzione pomnz;n?maure futale

Precauzioni di impiego

1+ In tutt i cosi

In coso di uno sospetto insufficianzo surrenalicn acuta, st mecomandn o somministeozione df desnmetosone, | mg di
desnmetosane anfagonizza une dase di 400 my di mitepristone. A couso dell affvit antiglucacorticoirea del mifegristune,
V ticaria dello tefapr cotficostarendin a lungo termine, inclusi i corticostaraich per inalozione nei pozieni asmai, pub
ristltore idfin el 3-4 giomi successivi all assunzione di Mifegyne. £ necassario un oggustomenta dell eiopin
AMloimmunizzozione Rh

Cinterruziane medica delly ravidanza richiede o detarminzione del fttore Rh def sangue &, quind), It paversione
del alloimmnizzazione Rh, cost come altre misure ganernil abitualmente adatiate nelle interruzion i grovidanzn
Inizia déllo cantraccezione dopo |'interruzione medica di grovidonzo

uiante stuei chnici si sona verficats grvidonza 1o Tespulsions dell'embrone & (o rpresa delle mestuazioni
Partanto, quando un'intermyzione di grovidanza effettuate per intervento medico & confanmata dal punto df vistn
medico, si consiglio di iniziare immadiatomente o contmecezione.

Ao

(i 51 deve Inolre oftanare alle pracouzion conelate ogh anologh dele prostuglandine

2- Interruzione medica di grovidanza infrautering in corso

Sano stafi seqnnlnn eventi cordiovascolon, mii ma grovi infare mincordico /0 spasmo delle artena coionasiche
& qreve (polensione), dopo o somiministmzione intiavoginale & infamuscolire i un dose elavato analaghi
delle prostglandine. Anche il misaprostolo somiministiato per via orle potiehbe costitine un porenzicle lattore d
tischio i avani cordiovascolori ocufi Par tule ragione, le pazienti o ischio per malattie cardiovasealani o patologie
cordiovascolnn conlomate (nd es. s superore o 35 anni con tnhagismo cronico, ineripiderin, digbate) devono
assare frattite con pridenzo

3 - Per l'impiego sequenziale di Mifagyne - Prostaglunding, in qualunque indicazione

Se indicrtto, st devano sequine le precouzion eltive aflo prostglanding ulﬂurnln

Metodo di somministrazione della prostaglanding

Durene: assunzione, « per le te are successive, |n paziarite dovishbe assare, in lnen di principio, controllata press |
eenfro di rafiomanio allo scopo di non molosdare avenual effersi acut dallo somministazione dela ostagianding. |
cento i timento deve sssere dofata di adequati sarviz)sonitart Al dimissiont ol canto df haiamerto agal donnn
ileve essie datato di dans formod, secondo necessitd, e doved essere informata in marito o possibil sintani & segnl
clie paehbe provare & doviebhe avsre accassa dirato al cantro di fratiaments medionte telefane o occesso locale
4.5 Interazioni con altri medicinoli ed altre forme di interazione

Nan sana stoi effettunti stdl di inteizione. Sulla hose del metabolisio di questa tarmdco, mediato da CYP3A4
& possibile che ketoconazoln, (imconazolo, eromicng e succa di pompelmo passana inbime | metbalismo
(numentonido 1 livelli sienci o) mtepristone) nalie, ifampicing, desamatosane, iperico & alcuni onficonvalsivanti
(fenitaing, lenabarbitede, catharmozeping) possann indurre | metabohsmo del mifepiistone (iducando i hvell send
o mifepristone) I base o informazioni sullinizione i vitre, la somministmzions contemparanan di milepristone
puh induiee un umento dei livelli sierici di formac che sano substrati dal CYP3Ad. A cause della lanta shminazions
del milepvistone doll‘arganisimo, fole interziong pua essere osservain par un pariodo prolungoto dapa o sug
somministzions. Paicia, s dove porre attenzione quondo | mifepristone vina somministain nsieme o farmai
che s subsiit| del CYP3A4 & hanno uno sfreito infarvalle terpautico, inclust alcuni ngenti uiilizar in corso di
anestesia ganercle. ['sffcocia del metodo pud, in vin teorica, ridursi o cousn delle proprietd anprostaglandiniche
de farmact anfunkiamnaton non steroidel (FANS) inclusa [ asprmo (orida umnku[infi]m) Vi sono avidenze limifote
the suggerisconio che ln somministinzions contenpamnen i FANS nel gioma di somministraziane defln dose di




prostoglanding nan influenza in modo stavaravole gl affarti dal mifeprstane o dala postaglanding sulla maturazions
cervirale o sulla connanilig utanna & non riduce 'efficncia dinica dellinterruzione medico i gravidunza
4.6 Fertilita, gravidanza e ollotlomento
20
Negli onimoli (vedets parograta 5.3 Doti precinici di sicurezzo), Pefficacin abortiva del mifeprstane preclide
['npproprinta valutaziane di qunlsiosi effetto faratogan dallo molacolo. A dosi infenari fispefto 0 qualle utilzzate
o seopo ahortiva, sono stale osservale malformazion ne conigh, ma non nel i nel topi o nelle scimmie. Nello
pmtica clinicn, sona stati iportat mr cosi d mafformazione delle estremit degh arfi inferion (i cul piede-tart), nel
cns0 in cui mifepristana & stato somministrate do solo o i ossorinzions con le prastaglandine. Lino dei mecennismi
wssihili poniehhe essere lo sindiome do handa amniofica. Comunque, 1 duti sano froppo imitat par defarminnre se
in malecoln & tearogena anche nell'voma. 0§ conseguanza:
= Le pazienti devono essera infarmate sull assoluta necessind della visita & followeup, 0 cousa dal risehio di insuecesso
el mefodo medico di inrarzione delln grovidanza s del rschio per il feto (uaders pomgiafo 4 4 - Avertenze
spectal & precauzion di impiego)
s=Nol nstuin.anlamnpn dlevetn. Linsitemren ol mrtsoonlinadcitn falayse ; :
finziante sia ancora d*accardo, |'infarruziane della gravironza deve essere portain o termine con un altro metoda
+ Nel casa In i lo poziente dasidad portare o terming lo grovidanza, deva essare awinto n oftento manitorggio
scografico dalln gravidanza, con particalare ottanzione agl o, pressa un cantro specializzntn

Alattamanto ol seno
mifapristone & secrefa niel lnfte matemo in quantita ridotte. D consequanzn, ' mpiaga del mifepristone deve essere

evitnto durante |'ollotomento ol seno

Fertilitd

II miteprstone non influisce sullo farilitd. £ possibile che la danna abhio uno nusva grovidanza immedintomante
dopo il campletnmanto dall‘interruzione df grovidonza. Partanta, & importanite informare o poziante sulln necessiti
di owvinre: lo coninceazione immediatomente dopo lo confurma dellintermuzione (i grovidanzn,

4.7 Etetti sulla caparita di guidare veicoli ¢ sull'vso di macchinari

Non sono nofi doti che mostrino effett sulln copacitd di guidore vaicoll. Patrebbers manifestorsi copogin come affettn
calluterale inererite hn pracedura di abarto. Consirerore In possiilig o tole effetto collaternle pima di mefersi all
quide i veicali o di usare mocchingn

4.3 Effetti indesiderati

Lo frequanzo di incidenzo degh sftert indesidaran ¢ dlossificata come sequa: - Mollo comune (=1/10) - Comune
(=1/100, <1/100 - Non comune (=1,/1.000, <1/100) - Rao (=1,/10.000, <1/1.000) - Malte mro
(=1,/10.000). Non nota {In frequenza non pud assare dafinito sullo base dei dati dispanibil)

Infezian| & E'!Pmm

omutie: - Infezine pastaborto. Infezion) saspetie o confermale (endometite, malattia infiammatann pebvico)
sono stofe fiporfafe i meno del 5% delle pozianti
Malto raro: - Sono stoti riportoi cosi molto i di shock tossico e setfica, gravi o fatdli (causoti da Clostoidiom
savttelli o Eschanichis colfl anche senza lo presanza di fabie o olti chinn smtom i infaziane, dopo interuzione
medico di gravidunzo medinnte somminisitazione vaginale o ardle non autorzzot di frisopiostolo i compresse
per uso orole. | madici devano assere cansapevali di nuesto complicanzn potenzinlmente fatale (vadere paragrto
44 = Awertenze spaciall & pracauzion di implego)

Petalogie d_? SISTBMO N81vos0
Raro: - Cefolen

FISTS N PRl ot 4 -

TR T

Pt
Non comune. - Ipotensione (0, 25%)
fologle testinal

Molto comune - Nousen, vomita, dinnen (gl afferi gostaintestinali carcalor oll'uso delle prostoglondine sono
tiportari fiaquantemente)
Comune - Crampi, hevi o moderoh
Patologie dello cute & df' Iessyio sottoculonao
Non comune - Iparsensibilis. anszione cutinga (02"}
Koro - Sona ol sol tiporiet ensi isolan o orfieorin, arfiodarmio, entema nodosa, & aecoli apilermica tossien
Malto ravo - Angioedanmn

fologia dell‘oppureto nproduttive & ammella
Malto comune - Cantrazioni & crampr uterin (10~ 45%) malfo comuni nelle ore successive all nssunzions dallg
prostaglonding.
Cormyne - Grvi sanguinomenti 4 venficano cren nel 5% del cos: & possana richieders oschiomanto amostalics fina
all’1 4% dei-cosi
Faro - becezianalmente & stato partatu lo rottura dell utero in saquite ol assunzione dello prastaglonding, durate
Iinduzione di un‘interruzione i grovidonza nel secando timestie o con [nduzions del fmvagho par morte fetule
durante il terzo timeste. | cast rportafi 1 sono verificali, in paricalire in donne pluipore o in donne che avavang
‘suhrt|n uil fglio cesaran.

seie g somminifiozione
Rurm - Malessere, sintomi vageh (vampate, copogin, hrividl) Tebbre.
Segnalnzione delle renzion pvvarse sospatie ‘
Lo segnalazione delle ranzioni avverse saspatte che 51 venticano dopa I'autorizzazions del medicinale & mpattante,
in quanto paimette un mantioraggio confinug dal rapporto beneficio /nschio del medicinale. Agl oparatari sontari &
fichiestn di seqnalore qualsiasi raazione avwersn sospeftn tramite (| <istarnn nnzionale d segaloziane allindinzzo
www ngenziatormaco.gov it /it /rasponsabili
4.9 Sovrodosaggie
Nan sona stah ripartoh cost di suwndasngygm In cuso di ingestione acadentale di dosi massive, patrebbera verificars
saglm i insufficienzo sunanalica. Seyni di intossicazione acutn possono ichieders gn mttamentn spacinlistica che
intluda I somministrazione di desametnsone

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche

(otegonn formacoreimpeutico ALTRI ORMONI SESSUAL £ MODULATORI DELLA FUNZIONE RIPRODUTTIVA/
ANTIPROGESTINICI. Cocles AIC. GO3XB01. I mifepristone & uno stercide sintefico can un'azione anfipiogestinico,
come risultuto delln competiziane con il progesterone o livello dei recetton dal progestarone A dosaggi compresi fia 3
& 10 mg/kq per vin arale, inibisce [‘azione del progesterane endogeno o esagana in verie spacie animall (ioffe, tapo,
conighn & scimmio). Guestn azione s asplica nei radfton soft formn di infarruziane dell grovidanza. Nelle donne,
dosi superiorl o uguali o 1 ma kg, I mifepristane aniagonizza gi efferti andometrinll & miometrial del progastarane
In carso d gravidnnza sensibilizza il miometrio all uzione di induzions delle contiozioni esercitatn dalle prostaglndine
Dutante il primo tmeste, un prafisamento con milepistons consente o diotazone & Laperturn dalla canvice
fetinn. Menre dati chinici hanno dimosirato che i mifepristone facilite la dilatnzione dello carvice, non sona disponibil
dail che indichina che fule risulinto posso contrbuite o nduire il fasso di complicanze precoci o furdive dally procadurn
b dilatezione. In caso di ntenuzione precoce della gravidanza, lo combinaziane di un anologo dello prostaglonding,
utilizzato in un regime sequenziole dapa mileprstone, port od un aumento del tmsso di successo di cirea 11 95% da
casi & nceelera |'espulsione dell ambrione. n studi linic, | tisultan vaviono leggermente o seconda dalla prostoghanding
ufilizzofn e del tempo di applicczione. Il fnsso di successo & di cia il 95 quanda 400 mg di mifapristane vligang
combinfi con misaprastolo 400 g per vio arale fina al 49° giamo di amenarren, e roggiunge il 987 fino ol 49°

ioma (i aimenaitea & | 95° fino ol 637 giomo di amenorres con | gemeprost apglicate par vin vaginale. | fnsso
i insuccasso vario o seconda degh studi clinici e del tipo di prostaglonding impiegato. Gl insuccess! 5 venficno nel
13257 dun cosi che ncevona in sequenza Mifegyie, saguito da un onalogo dallo prostoginding, der quali

< 0= 15% di grovidanze in carso

< 13- 46% di aborto parziale, con espulsione imeamyiletn

< 0= 14% di mschiomento emostatico.

I combanzionl di mitepristane con alti analaghi delle prostnglondine diversi dal miseprostolo & dol gemeprosi
non sono site studinte. Durante ['interruzions tacapautico della gravidanzn ofra if primo imestie, 1| mifeqiistone
somministioto alla dose di 400 my, 3648 are prme delln rima somministozione di prostaglondine, riduce
Vimervallo di induziane dell'aborto & riduce anche e dosi di prostaglandin necessarie per l'espulsions. Quando
ufifizzata et |'induzione del trvaghio in cas di morts fetnle in utero, | mitepristone da solo induce |espulsiane in
ciren il 60" dai casi antro le 77 ore successive alla primo ssunzione. In tole eventualind, lo somministmzione di
prastaglanding o farmac ossitorici non sarebbe necessarin. || milepristone si lego al raceftors glucocorticardeo. Negl
animali, o dmuup& o 10 0 25 mg/kg inibisce I'aziane dal desametsane. Nall'vomo, Inziona annglucocorficaiden
A e i L LN R S i
Uattvitt hiologica glucacorficoids (GBA) pud risulrore depressa par paracchi giomi dopo un'urica somminishazione
di 200 my di mifepristone par intertizions dello grovidanza. Le implienzion dliniche comelnte non sono chimre,
futtavia vornito & nousen possono fisuftare aumentafi in donne suscertibd Il mifsprstone ho wnn dehols dziane
tntrandrogenica che si osservo solo negll animali duiante somministraziane prolungeta i dosi malto eleynfe

5.2 Proprieta farmococinetiche

Assarbimenty

Dopa somavasteazione orale di una dose anica o 600 my, il mitepristone viana assartito pidamente. || picco di
concantraziane d 1,98 ma/1 viene wggiunta dopo 1,30 are (medin di 10 soagerti). Dopo In samminisiozione
arle di bosse dosi di mifspristone (20 ma), o biodispanitiliia assoluta & del 497

Distibuzione

Nl plosma | mifepnstane siega per il 8% alle proteine plasmatiche: olbumin & principalmenie ofer] glicoproteing
acidn (AAG), tale leguime & saturaille. A couso i quesio legame specific, 1| volume di distibuzione o legrance
plusotico del mifeprisione sono irvesamente. praporzianali alla concantazians plosmatica di AG.

folrusformazione
Lo Neddemefilozions e ['idrssilozions terminale dello cotana | 7-propindica sona le principoli vie metaboliche nel
metabolismo assidativo spanico.

N 71GNe
{u tispost non & linenre. Dopa una fse di distribuzione, shminazions inizinknente & lento, o concentazione
wfaft si puluce de! 50% o le 12 ¢ le 77 ore ciren, & poi & pil ropido, can unn emivita di eliminazions di 18 are
Con e tecniche di saggio mdiorecetturiale, |'emvitn termingle & supariore o 90 ore, inclust futl | metabalif di
mifepristong in grado ﬂi legarsi ai recerton el progasterane 1| mifapristone viane essanzialmente escrafo nalle fecl
Dopo somminishozione di uno dose radiomarcatn pari o 600 my, i 10% daily radionttivit totole viene slimintn
nalle urne & i 90° nelle fec
5.3 Dafi preclinici di sicurezza
In studi fossicologici affefiuati su mth & sommie fino o wna durata di 6 mesi, 1| mitepristane prodcevn effeti
nssociafi allo su aftvita ann-omonale (anfiprogestinicn, anfighicororticaide & antiandioganico). I st sully
fossicifd ripraduttive, il mifapristone agisce come un petente abartivo. Non & stnto asservoro uﬁrun effetto lemtogeno
del miteprisione in raff e fopi soprowvissut all'espasizione fatale. Nei conigli saprovwissutt oll sspesiziane fefnle
futfavin, sono stafe ossarvote anomalie fetali (vlto cianica, cervelio & cordone spinale) 1'effatio arn dipendente
dallo dase Nelle scimte, { numeta di feti sapravwissut alf nzione ahortive del mitspristone & insuficionta par ung
wlitazinne canehusiva. Non & sttt asservatn oleuna evidanza di ferioganicia in embioni postimpionto di mtio &
di seimmin espost al mifepristone i viiro

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti

Silice calloidole anidra (E551), Amido di mais, Pouidone (E1701), Magnesio stearat (F577), Calluinsn micraeristlling
(E440)

6.2 Incompatibilita

Non perfinente.

6.3 Periodo di validita

4 grini

6.4 Precauzioni particolori per la conservazione

Conservare nallo confiziaie orginale per profaggers il madicinale dallo luce

6.5 Natura ¢ contenuio del contenitore ‘

Confezioni in blstar in PVC/alluminio do 1, 8, 14 0 20 compresse. | possibile che non fute le confezioni simno
commercinlizzafe.

6.5 Precouzioni particolari per lo smaltimento e la manipslazione

Il medicinale non unlizzato e | tifiuli denvah do fole medicinale devono exsers smaltfi in confarming alln normativa
Incale vigents.

7. TITOLARE DELU'AUTORIZZAZIONE AL IMMISSIONE IN COMMERCIO
EXELGYN - 216, Boulevard Saio-Garmain - 75007 Parigi- Tranein

8. NUMERO DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
038704033 - “600 MG COMPRESSE” T COMPRESSA IN BLISTER PVC /AL

(38704045 - “400 MG COMPRESSE” & COMPRESSE IN BLISTER PVC /AL

0387040586 - “A00 MG COMPRESSE™ 16 COMPRESSE IN BLISTER PVT /AL
038704060 - “A00 MG COMPRESSE” 32 COMPRESSE IN BLISTER PVC /AL

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELUAUTORIZZAZIONE
Luglio 2015

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO

N/

‘ Mifegyne™ 600 mg - 1 canfezione do | compress € 98,40 - Prezzo massime di cessiona ol SSN € 49,70
Unssificazione ai fini della fornitura: 5P

Medicinale saggetto o prescrizione medica limitativa, utlizzabile esclusivamante in ambiente ospedaliera
| ainstruttura od esso assimilabile. !
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Presente Autorizzazione: €7.843,00 n° 50 SuUB 32

Caserta, li 05/06/2017
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CHIANESE EDUARDO

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
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Determina Dirigenziale N. 413 del 05/06/2017
PROPONENTE: UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

OGGETTO: Affidamento, ai sensi dell’art.36 comma 2 lett.a) D.L gs. n.50/2016, della fornitura di n. 500 cpr di
Mifegyne 200 mg — CIG ZF31ED98AS.

In pubblicazione dal 05/06/2017 e per il periodo prescritto dalla vigente normativa in materia (art.8 D.L gs 14/2013, n.33 e smi)

Atto immediatamente esecutivo
UOC AFFARI GENERALI E LEGALI
Direttore Eduardo Chianese

Elenco firmatari

Di Sano Marisa - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Eduardo Chianese - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA E DELLA PROGETTUALITA' EUROPEA

Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALI E LEGALL, il funzionario Gabriella Perrotta

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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