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RICHIESTA MATERIALE A UNICO OPERATORE ECONOMICO

SCHEDA PRODOTTO

Il sottoscritto Dett. Giancarlo Angioni, nella sua qualita di Direttore U.O.C. di laboratorio
Analisi del P.O. Businco, sotto la propria responsabilita, chiede che venga acquisito il materiale
indicato prodotto dall'Operatore Economico 4bbotr Laborateries ¢ commercializzati in Sardegna
dall'Operatore EconomicoAbbott Srl divisione diagnostici , via Campoverde Aprilia 0401 1( LT
Precisa che il prodotto richiesto € 1'unica scelta possibile per raggiungere un determinato obiettivo e che,
pertanto, non esistono possibilita alternative per ottenere un uguale risultato. Per tale motivo non & stato
inserito tra le forniture al cui approvvigionamento si procede mediante gara d'appalto, poiché trattasi di:

—

Prodotto, di nuova tecnica, recentemente immesso sul mercato

fornitura di prodotto che, per ragioni di natura tecnica, pud essere affidata unicamente
all'Operatore Economico su indicato

formitura del prodotto che, per ragioni di tutela di diritti esclusivi, puo essere affidata unicamentc
all'Operatore Economico su indicato

consegne complementan effettuate dal fornitore originario e destinate al rinnovo

parziale o ampliamento di forniture di uso corrente, poiché il cambiamento di fomitore

obbliga ad acquistare materiali con caratieristiche tecniche differenti, i cui impiego

comporta incompatibilitd o difficoltd tecniche sproporzionate

Altro:

Descrizione tecnica del prodotto e finalita

(deve rispondere aila domanda "che cos'é?")
Reattivo per il dosaggio del methotrexate con metodica FPIA
Materiale di consumo: calibratori e controlli (su tre livelli prer ciascuna seduta analitica: circa 100
sedute per annc),lampada tampone , carta etc. necessari al funzionamento del sistema TDX secondo
fa buona pratica di faboratorio

Il methotrexate trova indicazione nel trattamento di diverse patologie neoplastiche.

La somministrazione del farmaco ha potenzialmente fa capacita di indurre gravi reazioni citotossiche,

sono riportati anche casi di morte, generalmente associate ad afti dosaggi..

Al fine di prevenire i gravi effetti tossici Jegati alla somministrazione def farmaco, it monitoraggio deffa

concentrazione sierica si rende nei trattamenti ad afti dosaqggi, per la determinazione della dose ottimale, e in
caso di sovradosaggio accidentale per determinare fa durala de! trattamento acido folico

fdeverispondere alla domanda "a cosaserve?")
A dosare il methotrexate nei pazienti oncologici in terapia

Vantaggi e benefici per il paziente

Individuare le condizioni di sovradosaggio ed intervenire tempestivamente per prevenirne gli
effetti tossici

Vantaggi e benefici per I'operatore

Con un test da eseguirsi su sievo. con procedure semplificate, con strumentazione ben conosciuta, di
propricta dell’azienda. é possiblie assicurare il dosaggio del formaco tutii | giorni della settimana
indipendentemente dagli operator presenti In servizio.

Differenza in termini economici rispetto all'attuale(+/-)

Reattivo gia in uso 7

-

Sostituzione totale o parziale della metodica attuale

Ad



Reattivo gia in uso

= Popolazione beneficiaria in percentuale rispetto all'attuale
Tutti i pazienti con patologie neoplastiche per i quali sia indicata una terapia con
methotrexate ad alto dosaggio

= ¢o0sa non si pud trattare in assenza del materiale richiesto ¢ cosa comporta

La mancata disponibilita del test non consente di individuare tempestivamente le condizioni di
sovradosaggio e porre in atto quei provvedimenti idonei a evitare eventi avversi.

= Che i prodotti analoghi esistenti nel Presidio non sono idonei per le seguenti motivazioni
Attualmente nonsono presenti nel presidio strumenti idonei per il dosaggio del methotrexate

= Setrattasi di miglioramento tecnologico quantificare Vincremento di attivita
Non pertinente

= Se tratiasi di sostituzione di materiale inadeguato o obsoleto, chiarire che cosa non ¢ piu
garantibile
Non pertinente

« In riferimento a tutto quanto sopra evidenziato, sié in grado di ottenere il seguente risultato:

Offvire al clinico la possibilita di monitorare i livelli ematici del farmace e individuare

tempestivamente i soggetti che necessitano della somministrazione di acido folico, onde
aArmace

prevenire gli effeiti tossici correlati al ad un allungamento dell’emivita de

= Costo presunto per un anno, € 10.000 euro IVA esclusa

= Codice prodotto come da Classificazione Nazionale dei Dispositivi
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