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ORDEN DE INICIO PROCEDIMIENTO CON NEGOCIACION SIN ANUNCIO PREVIO

EXPEDIENTE N° PNSP 10/2019
PROCEDIMIENTO PARA LA CONTRATACION DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS:
HERCEPTIN Y AVASTIN.

El Director Gerente del Hospital Universitario La Paz, en funcién de las atribuciones
conferidas por la Resolucion de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria del Servicio
Madrilefio de Salud, de 25 de febrero de 2011, sobre delegacion de competencias en
materia de contratacion y gestion econémico-presupuestaria (B.O.C.M. n° 76 de 31 de
marzo).

Visto el Informe de Necesidad emitido por el Servicio de Farmacia, en calidad de
responsable del contrato, que constata la existencia de una necesidad a cubrir mediante
la adquisicion de medicamentos exclusivos: herceptin y avastin con pleno sometimiento
a los principios de estabilidad presupuestaria y sostenibilidad social y medioambiental.

e Justificacién del procedimiento de adjudicacion elegido

Mediante la adquisicibn de los medicamentos que se solicitan en el presente
procedimiento se pretende satisfacer las necesidades asistenciales de los pacientes
candidatos a recibirlos, todo ello, sin perjuicio de la posibilidad de adquirir otras
alternativas terapéuticas para el tratamiento de esa patologia en funcion del juicio
clinico, en cuyo caso su tramitacién se realizaria conforme al procedimiento de compra
ajustado a la normativa vigente sobre contratos.

Realizado un estudio de consumos basado en las previsiones de pacientes a tratar, se
ha determinado la necesidad de adquisicion de las cantidades que se indican en el
Pliego de Prescripciones Técnicas para el plazo indicado anteriormente.

Consultado el Centro de informacion online de medicamentos de la AEMPS — CIMA,
con fecha del 18 de marzo de 2019, los principios activos de las presentaciones
solicitadas son comercializados exclusivamente en Espafia por la empresa ROCHE
FARMA S.A.
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TRASTUZUMAB (HERCEPTIN)

Trastuzumab es un anticuerpo monoclonal IgG1 humanizado contra el receptor 2 del
factor de crecimiento epidérmico humano (HER2). La union del Trastuzumab a HER2
inhibe la via de sefalizacién de HERZ2 independiente del ligando y previene la divisién
proteolitica de su dominio 53 extracelular, un mecanismo de activaciéon de HER2. Como
resultado, inhibe la proliferacion de células humanas tumorales que sobre expresan
HER2. Ademads, Trastuzumab es un potente mediador de la citotoxicidad celular
dependiente de anticuerpos.

HERCEPTIN esté4 indicado para:
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Cancer de mama metastasico (CMM) HER2 positivo:

-En monoterapia para el tratamiento de aquellos pacientes que hayan recibido al menos
dos regimenes quimioterdpicos para su enfermedad metastasica. La quimioterapia
previa debe haber incluido al menos una antraciclina y un taxano a menos que estos
tratamientos no estén indicados en los pacientes. Los pacientes con receptores
hormonales positivos también deben haber fracasado al tratamiento hormonal a menos
gque éste no esté indicado.

-En combinacién con paclitaxel para el tratamiento de aquellos pacientes que no hayan
recibido quimioterapia para su enfermedad metastasica y en los cuales no esté indicado
un tratamiento con antraciclinas.

-En combinacién con docetaxel para el tratamiento de aquellos pacientes que no hayan
recibido quimioterapia para su enfermedad metastésica.

-En combinacién con un inhibidor de la aromatasa para el tratamiento de pacientes
posmenopausicas con CMM vy receptor hormonal positivo, que no hayan sido
previamente tratadas con Trastuzumab.

Céancer de mama precoz (CMP) HERZ2 positivo:

-Después de cirugia, quimioterapia (adyuvante o neoadyuvante) y radioterapia (si
procede).

-Después de quimioterapia adyuvante con doxorubicina y ciclofosfamida, en
combinacién con paclitaxel o docetaxel.

-En combinacion con quimioterapia adyuvante consistente en docetaxel y carboplatino.
-En combinacién con quimioterapia neoadyuvante seguido de tratamiento en
adyuvancia con Herceptin para enfermedad localmente avanzada (incluyendo
enfermedad inflamatoria) o tumores > 2 cm de diametro.

Herceptin debe emplearse Unicamente en pacientes con cancer de mama metastasico
0 cancer de mama precoz, cuyos tumores sobreexpresen HER2 o tengan amplificacion
del gen HER2 determinados mediante un método exacto y validado.

La via de administracidbn subcutanea es un proceso menos invasivo que la via
intravenosa, supone mayor comodidad para los pacientes y se administra en menor
tiempo que trastuzumab intravenoso. Ello contribuye a que los pacientes pasen menos
tiempo en el hospital de dia, evitando la sobrecarga asistencial existente.

Es la Unica alternativa disponible para los pacientes con mal acceso intravenoso.
BEVACIZUMAB (AVASTIN)

Bevacizumab se une al factor de crecimiento del endotelio vascular (VEGF), factor clave
de la vasculogénesis y la angiogénesis, inhibiendo asi la unién de éste a sus receptores
Flt-1 (VEGFR-1) y KDR (VEGFR-2), situados en la superficie de las células endoteliales.
La neutralizacion de la actividad biologica del VEGF produce una regresion de la
vascularizacion de los tumores, normaliza la vasculatura residual del tumor e inhibe la
neovascularizacion tumoral, inhibiendo asi el crecimiento del tumor.

AVASTIN esté indicado:

e En combinaciébn con quimioterapia basada en fluoropirimidinas para el
tratamiento de pacientes adultos con carcinoma metastésico de colon o recto.
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e En combinacién con paclitaxel para el tratamiento en primera linea de pacientes
adultos con cancer de mama metastasico. Para mas informacion sobre el estado
del receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2).

e En combinacién con capecitabina, para el tratamiento en 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. Los pacientes que han recibido regimenes de
tratamiento que contienen taxanos y antraciclinas en el entorno adyuvante en los
altimos 12 meses deben ser excluidos del tratamiento con Avastin en
combinacion con capecitabina.

e Asociado a quimioterapia basada en platino, para el tratamiento 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 combinacién 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).

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

¢ Encombinacion con carboplatino y paclitaxel para el tratamiento en primera linea
de pacientes adultos con cancer avanzado (estadios de la Federacion
Internacional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO) B, IlIC y IV) de ovario
epitelial, trompa de Falopio, o peritoneal primario.

e En combinacién con carboplatino y gemcitabina o en combinacién con
carboplatino y paclitaxel 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 con paclitaxel, topotecan, o doxorrubicina liposomal pegilada
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.

e En combinacién con paclitaxel y cisplatino o, alternativamente, paclitaxel y
topotecan en pacientes que no puedan recibir terapia con platino, esta indicado
para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma de cérvix persitente,
recurrente o metastasico.
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Por tanto, en funcién de las lineas previas de tratamiento recibido, de la presencia de
mutaciones, el perfil de reacciones adversas y de las comorbilidades de los pacientes,
puede no existir otra alternativa farmacoldgica diferente a Bevacizumab.
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o El objeto del contrato del procedimiento de contratacion no se encuentra dividido
en lotes por cuanto media el supuesto contemplado en el articulo 99.3.b) de la
LCSP.

e Exigencia de Clasificacion No procede.

e Justificacion de los criterios de solvencia.

Atendiendo al objeto de contrato que se licita y a las prestaciones en que el
mismo consiste se constata la necesidad de establecer criterios de solvencia
econdmica y financiera y técnica o profesional proporcionales al mencionado
objeto de contrato, siendo los medios seleccionados:

o Acreditacién de la solvencia econdémica y financiera: de entre los medios
previstos en el articulo 87 de la LCSP se seleccionan: Apartados 1.a),
b) y c).

o Acreditacién de la solvencia técnica o profesional: se seleccionan los
siguientes medios: Apartados 1.a), e) y f).

La seleccion de los criterios de solvencia especificados obedece a la naturaleza
misma de las prestaciones en que se concreta el objeto del contrato a fin de
garantizar que el adjudicatario dispone de los medios y cualificacion adecuados
para llevar a término la ejecucién del contrato y ello respetando el principio de
concurrencia y no discriminacion por cuanto dichos criterios estan vinculados al
objeto del contrato y son proporcionales al mismo.

e Justificaciéon de los criterios de valoracion de las ofertas y adjudicacion del
contrato. No procede.

e Justificaciéon de la eleccién de los criterios de desempate. No procede.
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e Condiciones Especiales de Ejecucién. Atendiendo al contenido del articulo
202 de la LCSP es condicidn especial de ejecucion el mantenimiento o mejora
de los valores medioambientales que puedan verse afectados por la
ejecucion del contrato.

e Valor estimado del contrato y método de estimacion de este. 12.700.139,19
euros. Clausula 1.3 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.
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RESUELVE

ORDENAR el inicio del expediente de contratacion de conformidad con lo dispuesto en
el articulo 116 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Pablico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas
del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero
de 2014 para la adquisicién material Medicamentos exclusivos: Herceptin y Avastin., por
un importe DOS MILLONES QUINIENTOS CUARENTA MIL VEINTISIETE EUROS
CON OCHENTA Y CUATRO CENTIMOS 1.V.A. incluido (2.540.027,84 €) y un plazo de
ejecucion de 12 meses.

EL DIRECTOR GERENTE
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