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Sanofi Pasteur MSD s.p.a
via degli Aldobrandeschi n. 15
00163 Roma

Roma, 17.11.2016

via pecCRAS@pec.regione.veneto.it

Spett.le Ente Appaltante come da vostra richiesta, la Sanofi Pasteur MS®ispia conla
presente nota le proprie osservazioni scrittevaika di consultazione preliminare di merc
meglio indicato in oggetto.

In particolare, si specifica quanto segue:

1.- con riguardo al lotto n. 20, la scrivente adeemitiene che la specifica tecnica ivi indicata
ed in favore del vaccino Priorix Tetra della soci&@&8K — sia del tutto ingiustificata
infondata sul piano scientifico nonché palesemglegittima.

2.- Infatti, risulta evidente che essa comporta unéxzione dei principi di non discriminazic
(v. art. 66, comma 2, digs. 50/2016) e soprattcii® non consentegctius non consentirebl
gualora venisse confermata nell'emanando bandard) ga accesso degli operatori econor
alla procedura di aggiudicazione poiché comportat@dimente un ostacolo ingiustificato
concorrenza (cfr. art. 68, comma 4, d.lgs. 50/20E6juanto sopra per le ragioni di cara
tecnico-scientifico meglio dettagliate nella notxrticoscientifica allegata alla present:
redatta dal responsabile del servizio scientifietbedscrivente azienda farmaceutica.

3.- Al riguardo, si anticipa quanto segue:



3.1.-durante il periodo di utilizzo del ProQuad in Reggd/eneto, unica regione italic
nella quale e stato distribuito ProQuad prima dstlapensione in Italia per carenza
vaccino, le segnalazioni erano relative prevaleetégma prime dosi di vamo MPRV
somministrato a 135 mesi. La Regione Veneto, successivamente, ddicssparare |
prima dose MPR+V e, quindi, le segnalazioni di @idetra si riferiscono all'utilizz
prevalente in seconda dose dopo il 2012.

3.2.- Atassia e Trombocitop@ sono elencate nel Riassunto delle Carattdrestabe
Prodotto (RCP) sia di ProQuad sia di Priorix Tetra.particolare, per ProQuad
Paragrafo 4.4 delllRCP si riporta.Negli studi clinici condotti non sono stati rifati
casi di sviluppo o peggiamento di trombocitopenia in soggetti vaccinathd@roQuad
Casi di trombocitopenia sono stati riportati duraria sorveglianza postiarketing dop
la vaccinazione primaria con ProQuad. In aggiuntasicdi trombocitopenia sono st
riportati dopo la \accinazione primaria o la rivaccinazione con un ¢iao del morbillo
un vaccino del morbillo, della parotite e della abig, ed un vaccino della varicella ..
Analogamente, al Paragrafo 4.4 dellRCP di Priofietra, relativamente a
trombocitopenia e riportato quanto seuesono stati segnalati casi di peggiorament
trombocitopenia e casi di ricomparsa di tromboc#ofa in soggetti che dopo la pril
dose hanno sofferto di trombocitopenia, a seguétadvaccinazione con vaccini v
antimorbillo, antiparotite e antirosolia. In questi casi, il rapfo rischio/benefici
dell'immunizzazione con Priorix Tetra deve essehetato attentamente”.

3.3.- La tabella (b) delle reazioni avverse (Par. 4.8 RICPProQuad) riporta I'ever
atassiacome rarox 1/10.000) e la frequenza dell'evento trombocittgenmenon nota
(la frequenza non puo essere definita sulla basdatedisponibili). Analogamente r
Par. 4.8 (Effetti Indesiderati) del RCP di PriorixtrBevengono riportati gli eventi atas
e trombocitopenia, con frequenza non nota.

3.4.- Le segnalazioni di farmacovigilanza rappresentario inticatori del profilo d
rischio di un prodotto ma vanno valutati nel cotdeglobale del profilo di rischio
beneficio di un prodotto, potendo dipkere, ad esempio, da una maggiore atten
della sorveglianza in un dato periodo temporald. ddso in oggetto le segnalazion
ProQuad sono relative al solo periodo di utilizZaD22008 e relative alle sole pri
dosi, mentre le segnalazioni di éhk Tetra sono relative ad un periodo
sovrapponibile e pertanto non direttamente conftird.

3.5.-Sulla base di tali evidenze si ritiene che i casiportati nella Rete Nazionale d
Farmacovigilanza italiana, valutati nell'ambito di quanto dispaibile in letteratura a
livello globale, cosi come documentato in sede EM£&on il mantenimento dellc
autorizzazione all'immissione in commercio di ProQud, non possa costituir
elemento discriminante nell'utilizzo del prodotto, essendo stato identificato n
profilo favorevole di rischio-beneficio di ProQuad.

Per tutte le ragioni sopra esposte ed anche mdgtiagliate nella nota tecnigeientifica qu
allegata, si chiede quindi la rimozione della sfiegitecnica sopra menzionata, riservandoc
daora ed in caso contrario di tutelare le ragionialstrivente societa in ogni piu opport
sede anche giudiziale.



Si resta a disposizione per qualsiasi ulteriorermbizione o chiarimento.

Avv. Vittorio Bonini
Deputy Legal Director
Sanofi Pasteur MSD spa




