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Expediente: GPNSU1800005

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES QUE HA DE REGIR EN EL
CONTRATO DE SUMINISTRO DE: BEVACIZUMAB A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD POR EXCLUSIVIDAD.

1. OBJETO DEL CONTRATO.
Este contrato tiene por objeto la adquisicion del principio activo bevacizumab, (AVASTIN®)
comercializado en exclusividad por la empresa Roche Farma, S.A., para el Hospital
Universitario Infanta Sofia.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS.
Bevacizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado producido por tecnologia del ADN
recombinante en células ovaricas de hamster chino.
Bevacizumab esta indicado en combinacion con distintos farmacos o en monoterapia para
el tratamiento de pacientes adultos con:

Carcinoma metastasice de colon o recto.

e Primera linea de pacientes adultos con cancer de mama metastasico.

Primera linea de pacientes adultos con cancer de mama metastasico en los que no se
considere apropiado el tratamiento con otras opciones de quimioterapia que incluyan
taxanos o antraciclinas

e En primera linea de pacientes adultos con cancer de pulmén no microcitico avanzado
no resecable, metastasico o recidivante, salvo los que tengan un tipo histolégico con
predominio de células escamosas

e En combinacion con erlotinib, esta indicado para el tratamiento en primera linea de
pacientes adultos con cancer de pulmén no microcitico no escamoso avanzado no
resecable, metastasico o recidivante con mutaciones activadoras del receptor del factor
de crecimiento epidérmico (EGFR).

s En combinacién con interferén alfa-2a para el tratamiento en primera linea de pacientes
adultos con cancer de células renales avanzado y/o metastasico.

e En combinacion con otros farmacos para el tratamiento en primera linea de pacientes
adultos con cancer avanzado (estadios de la Federacion Internacional de Ginecologia y
Obstetricia (FIGO) IlIB, IIC y 1V) de ovario epitelial, trompa de Falopio, o peritoneal
primario

e En combinacién con otros farmacos para el tratamiento de pacientes adultos con cancer
de ovario epitelial sensible a platino tras primera recaida, carcinoma de la trompa de
Falopio, o carcinoma peritoneal primario que no hayan recibido tratamiento previo con
bevacizumab, otros inhibidores VEGF o agentes dirigidos frente a receptores VEGF. .

e En combinacion esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de
ovario epitelial recurrente resistente a platino, de trompa de Falopio o peritoneal
primario que no hayan recibido mas de dos regimenes de quimioterapia previos y no
hayan recibido tratamiento previo con bevacizumab u otros inhibidores VEGF o agentes
dirigidos frente a receptores VEGF (ver seccion 5.1).

e En combinacion (en pacientes que no puedan recibir terapia con platino) esta indicado
para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma de cérvix persitente, recurrente
0 metastasico
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3. PRESENTACION COMERCIAL.
AVASTIN ® 25 mg/ml concentrado para solucién para perfusion. Cada ml de concentrado
contiene 25 mg de bevacizumab.
e Cada vial de 16 ml contiene 400 mg de bevacizumab
e Cada vial de 4 ml contiene 100 mg de bevacizumab.

Presentaciones comerciales:

e AVASTIN ® 25 MG/ML CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION,
1 VIAL DE 16 ML

« AVASTIN ® 25MG/ML CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PEREFUSION,
1 VIAL DE 4ML.

Lista de excipientes

Trehalosa dihidrato Fosfato sodico Polisorbato 20 Agua para preparaciones inyectables

1 |Bevacizumab | AVASTIN ® 25 MG/ML j
’ ; 2
1 100 mg VIAL 4 ML 650602.8 | 740 262,43 72,93
2 |Bevacizumab AVASTIN® 25 MG/ML,
400 mg AL EIRAL 650603.5 | 585 965,38 | 1.003,39

4. CARACTERISTICAS DEL ENVASE
4.1. Deberan figurar en el envase del producto como minimo los siguientes datos:
e Nombre comercial, si lo hubiere
» Principio/s activo/s y excipientes de declaracién obligatoria.
« Dosis de los componentes expresada en unidad de dosificacion, concentracion y
volumen total.
Cédigo nacional, lote y fecha de caducidad.
Via de administracion.
Laboratorio fabricante.
En su caso, forma y condiciones de preparacion
Simbolos y precauciones especiales de conservacion.
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4.2. El medicamento se enviara con el cupén precinto anulado.
4.3. ENVASE:
e El envasado debera cumplir las condiciones de conservacion especificas de la
. forma farmacéutica.
 Los principios activos estaran acondicionados de manera que se garantice su
estabilidad y conservacion, constando en el envase las condiciones de
- .conservacion que requieran.
e+ En caso de que la forma de dosificacion incluya un disolvente, éste sera el
adecuado en composicién y volumen a la via de administracion, y vendra
asimismo perfectamente identificado en cuanto a composicion (naturaleza del
disolvente y volumen) y caducidad.
e En el caso de que un mismo principio activo se requiera en varias dosificaciones,
estas estaran perfectamente identificadas con cddigo de colores y diferenciadas
entre si. .
« Todo el material de acondicionamiento estaré exento de latex.
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e Todos los envases deberan contener el prospecto correspondiente. Los
prospectos, la ficha técnica, la informacién obligatoria del envase y el embalaje
de la forma farmacéutica, estaran escritos en espanol.

5. MUESTRAS: NO

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se suscriba con el adjudicatario

San Sebastian de los Reyes, 15 de febrero de 2018.
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