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Ref: 07/229004.9/19

‘;_. Hospital Universitario _
= INfanta Leonor " o

EXPEDIENTE N2 2019.3.006

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE
SUMINISTRO/SERVICIO DE MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS: "ADQUISICION DE LOS
MEDICAMENTOS BEVACIZUMAB, TRASTUZUMAB EMTANSINA, PERTUZUMAB, PIRFENIDONA,
RITUXIMAB, TRASTUZUMAB”

PRIMERA.-DEFINICION DEL OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 124 y siguientes delalLey
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, 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, contiene las prescripciones técnicas que han de regir
el contrato cuyo objeto es la adquisicion de medicamentos: Bevacizumab, Trastuzumab
Emtansina, Pertuzumab, Pirfenidona, Rituximab, Trastuzumab, que estan registrados y
autorizados por la Agencia Espafiola del Medicamento y establecida su financiacion por el
Sistema Nacional de Salud, estando ademas incluidos en la Guia Farmacoterapeutica del
Hospital y que son necesarios para atender la demanda asistencial en los pacientes atendidos
por el Hospital tras la correspondiente prescripcion médica y en cualquier ambito asistencial.

LOTE ORDEN | DESCRIPCION
LOTE 1 1 BEVACIZUMAB 25 MG/ML 16 ML VIAL
2 BEVACIZUMAB 25 MG/ML 4 ML VIAL
LOTE 2 1 TRASTUZUMAB EMTANSINA 100 MG VIAL
LOTE 3 1 PERTUZUMAB 420 MG VIAL
LOTE 4 1 PIRFENIDONA 801 MG COMP
LOTE 5 1 RITUXIMAB SUBCUTANEO 1.400 MG VIAL
LOTE 6 1 TRASTUZUMAB SUBCUTANEO 600 MG VIAL

LOTE 1: BEVACIZUMAB, indicado para el tratamiento de:

Bevacizumab estd indicado en combinacién con quimioterapia basada en fluoropirimidinas para el
tratamiento de pacientes adultos con carcinoma metastasico de colon o recto.

Bevacizumab estd indicado en combinacidn con paclitaxel para el tratamiento en primera linea de
pacientes adultos con cancer de mama metastdsico. Para mas informacién sobre el estado del
receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2).

Bevacizumab estd indicado, en combinacion 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 ultimos 12 meses deben ser excluidos del tratamiento con Bevacizumab
en combinacidn con capecitabina. Para mas informacién sobre el estado del HER2.
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Bevacizumab estd indicado, asociado a quimioterapia basada en platino, para el tratamiento en
primera linea de pacientes adultos con cancer de pulmdn no microcitico avanzado no resecable,
metastasico o recidivante, salvo los que tengan un tipo histolégico con predominio de células

escamaosas.

Bevacizumab, en combinacidn con erlotinib, estd indicado para el tratamiento en primera linea de
pacientes adultos con cdncer de pulmén no microcitico no escamoso avanzado no resecable,
metastasico o recidivante con mutaciones activadoras del receptor del factor de crecimiento
epidérmico (EGFR)

Bevacizumab esta indicado en combinacién con interferdn alfa-2a para el tratamiento en primera
linea de pacientes adultos con cancer de células renales avanzado y/o metastasico.

Bevacizumab estd indicado en combinacidn 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) IlIB, llICy IV) de ovario epitelial, trompa de Falopio, o peritoneal
primario.

Bevacizumab estd indicado 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.

Bevacizumab en combinacion con paclitaxel, topotecan, o doxorrubicina liposomal pegilada esta
indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cédncer 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.

Bevacizumab en combinacién con paclitaxel y cisplatino o, alternativamente, paclitaxel y topotecan
en pacientes que no puedan recibir terapia con platino, estd indicado para el tratamiento de
pacientes adultos con carcinoma de cérvix persitente, recurrente o metastasico.

LOTE 2: TRASTUZUMAB EMTANSINA, como agente Unico, estd indicado para el tratamiento de
pacientes adultos con cancer de mama HER2 positivo localmente avanzado irresecable o
metastdsico, que han recibido previamente trastuzumab y un taxano por separado o en
combinacién. Los pacientes deben reunir los requisitos siguientes:
e haber recibido tratamiento previo para la enfermedad localmente avanzada o
metastasica, o
e haber manifestado recurrencia de la enfermedad durante el tratamiento adyuvante o en
los seis meses siguientes a su terminacion.
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PERTUZUMAB, indicado para el tratamiento de:
Cancer de mama precoz, estd indicado en combinacidn con trastuzumab y quimioterapia
en:

* el tratamiento neoadyuvante de pacientes adultos con cancer de mama HER2-
positivo, localmente avanzado, inflamatorio, o en estadio temprano con alto riesgo
de recaida

* el tratamiento adyuvante de pacientes adultos con cancer de mama precoz HER2-
positivo con alto riesgo de recaida

Cancer de mama metastasico, esta indicado en combinacidn con trastuzumab y docetaxel
para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama HER2 positivo localmente
recidivante irresecable o metastdsico, que no han recibido tratamiento previo anti-HER2 o
guimioterapia para la enfermedad metastasica.

LOTE 4: PIRFENIDONA, estd indicado en adultos para el tratamiento de la fibrosis pulmonar

idiopatica (FPI) de leve a moderada.

LOTE 5:

(LNH):

RITUXIMAB SUBCUTANEO, esta indicado en pacientes adultos para Linfoma no-Hodgkin

en combinacién con quimioterapia en el tratamiento de pacientes con linfoma folicular
estadio Ill-IV que no hayan sido tratados previamente.

tratamiento de mantenimiento en pacientes con linfoma folicular que hayan respondido al
tratamiento de induccion.

en combinaciéon con quimioterapia CHOP (ciclofosfamida, doxorubicina, vincristina,
prednisolona) en el tratamiento de pacientes con linfoma no-Hodgkin difuso de células B
grandes CD20 positivas.

LOTE 6: TRASTUZUMAB SUBCUTANEO, indicado para el tratamiento de:

a)

Cancer de mama

Estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama metastasico (CMM)
HER2 positivo:

Ried
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en monoterapia para el tratamiento de aquellos pacientes que hayan recibido al menos
dos regimenes quimioterapicos 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 que éste no esté
indicado.

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

en combinacién con un inhibidor de la aromatasa para el tratamiento de pacientes
posmenopausicas con CMM y receptor hormonal positivo, que no hayan sido previamente
tratadas con trastuzumab.

Estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama precoz (CMP) HER2

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 combinacidn con quimioterapia adyuvante consistente en docetaxel y carboplatino.

en combinacidn con quimioterapia neoadyuvante seguido de tratamiento en adyuvancia
con trastuzumab para enfermedad localmente avanzada (incluyendo enfermedad
inflamatoria) o tumores > 2 cm de diametro.

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

Divisidon en lotes: Si

Numero y denominacion de los lotes:

LOTE ORDEN | DESCRIPCION
LOTE 1 1 BEVACIZUMAB 25 MG/ML 16 ML VIAL
2 BEVACIZUMAB 25 MG/ML 4 ML VIAL
LOTE 2 1 TRASTUZUMAB EMTANSINA 100 MG VIAL
LOTE 3 1 PERTUZUMAB 420 MG VIAL
LOTE 4 1 PIRFENIDONA 801 MG COMP
LOTE 5 1 RITUXIMAB SUBCUTANEO 1.400 MG VIAL
LOTE 6 1 TRASTUZUMAB SUBCUTANEO 600 MG VIAL

SEGUNDA.-ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las prescripciones técnicas de los medicamentos que forman parte de la presente contratacion

son las siguientes:

a) Caracteristicas legales: Todos los medicamentos ofertados deberan tener el registro

correspondiente por la Autoridades Sanitarias competentes en la materia. Los productos

farmacéuticos presentados a oferta deben cumplir la legislacién vigente o la que resulte de

aplicacion durante la vigencia del contrato y en concreto:

e Real Decreto Legislativo 1/2015
e Real Decreto 271/1990

e Real Decreto 726/1982

e Real Decreto 1345/2007
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e Real Decreto Ley 8/2010
e Real Decreto Ley 9/2011

b) Caracteristicas técnicas particulares: Los medicamentos presentados deberan contener
como principio activo BEVACIZUMAB (Lote 1), TRASTUZUMAB EMTANSINA (Lote 2),
PERTUZUMAB, (Lote 3) PIRFENIDONA (Lote 4), RITUXIMAB (Lote 5), TRASTUZUMAB (Lote 6)

Deberan estar identificados los siguientes datos:

- Cddigo Nacional

- Nombre comercial

- Principio activo y dosis de la forma farmacéutica (en caso de formas liquidas,
concentracién y volumen)

- Lotey fecha de caducidad

- Via de administracion

- Simbolos y precauciones especiales de conservacion

- Excipientes de declaracidn obligatoria

- En los casos que proceda: forma de preparacidn, dilucién y administracion
(preparaciones extemporaneas, inyectables liofilizados, etc)

- Encaso de que la forma de dosificacidn incluya un disolvente, éste sera el adecuado en
composicion y volumen a la via de administracién, y vendra asi mismo perfectamente
identificado en cuanto a composicién y volumen

- Laboratorio fabricante

c¢) Caracteristicas de identificacion: El licitante debera presentar la documentacidon técnica de la
oferta que realicen, incluyendo para cada medicamento ofertado:

e Ficha Técnica, prospecto y etiquetado de la especialidad farmacéutica aprobados por la
Direccién general de Farmacia y Productos Sanitarios
e Informacidén técnica complementaria:

o Nivel de informacidn sobre compatibilidades y estabilidades: Compatibilidad y
estabilidad en soluciones IV (cristal, PVC, PE), asi como compatibilidad con
farmacos de uso concomitante habitual.

o Cuando se trate de medicamentos hemoderivados, se adjuntara analisis por lote
suministrado y certificado de ausencia en el producto de anticuerpos anti-VIH,
anti VHC y cualquier otro certificado o requisito que el Ministerio de sanidad
pueda promulgar durante la vigencia del contrato

La entrega del suministro objeto de este expediente serd de acuerdo con las programaciones
que establezca el Servicio de Farmacia del Hospital y se efectuara en el lugar, dentro del Servicio
de Farmacia, que dispongan sus profesionales en el momento de la recepcidn de cada pedido.
Se entregara en condiciones correctas de conservacion y de identificacién del envase exterior y
acompafiado de la documentacion adecuada.
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Las empresas adjudicatarias indicardn compromisos de plazos de entrega, tanto en pedidos
normales como urgentes

Los medicamentos ofertados deberdn ademds cumplir las siguientes especificaciones generales:

- Especialidades Farmacéuticas registradas por la Direccion General de Farmacia vy
Productos Sanitarios.

- Deberan cumplir con la legislacion vigente que les resulte aplicable durante la vigencia
del contrato.

- Envasado y acondicionamiento que garantice la estabilidad del producto

- Se valorard muy positivamente la presentacion en dosis unitaria, en la que cada forma
farmacéutica venga identificada con nombre comercial, principio activo, dosis, forma
farmacéutica, lote, caducidad y excipientes de declaracién obligatoria.

- Se valorard que las diferentes dosificaciones que pudieran forman un lote estén
perfectamente identificadas entre si, con diferentes colores en su etiquetado o
serigrafiado.

- Llas formas farmacéuticas presentadas para administracion directa por perfusion
intravenosa, dispondran de un colgador universal de resistencia mecanica comprobada
y adecuada al tiempo de perfusién.

- Compromiso de informaciéon inmediata al Servicio de Farmacia de problemas de
suministro o fabricacién asi como de las inmovilizaciones decretadas por la Agencia
Espafiola del Medicamento. Dispondra de un procedimiento de notificacion y retirada
de medicamentos para caso de problemas relacionados con la seguridad y calidad de los
mismos detectados por la propia empresa o por las autoridades sanitarias.

- Sidurante lavigencia del contrato se modificara alguna de las caracteristicas del articulo
(forma de dosificacidn, tanto en composicion como en su acondicionamiento exterior,
embalaje o envoltura), el adjudicatario deberd comunicarlo con antelacion suficienteal
Servicio de Farmacia y al Servicio de Contrataciéon Administrativa (Direccidon de Gestion).
Estos cambios tendrdn que ser aprobados por el érgano de contratacidn y no supondran,
en ningun caso incremento de precio.

DIRECTORA GERENTE
Firmado digitalmente por MARIA DEL CARMEN PANTOJA ZARZA
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID
Fecha: 2019.02.15 09:33:38 CET
Huelladig.: 1f3b587bd41a13546a37445835a84521852f5840

Fdo.: M2 del Carmen Pantoja Zarza

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO

FECHAY FIRMA
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ANEXO |
IMPORTE | IMPORTE VA IMPORTE
LOTE |ORDEN| CN DESCRIPCION UNIDADES | UNITARIO | UNITARIO B.I.
TOTAL
S/IVA C/IVA
4%

1 1 650603 EAELVG(;'LZUMAB 25MGMLIE | o 9653693|  1.0039841| 598.528.96| 23.941.16 622.470,12

1 2 650602 EAELVG(;'LZUMAB 25 MG/ML 4 550 262,4130 272.9095 | 144.32715| 5.773,09 150.100,24
g TOTAL LOTE 1 742.856,11| 29.714,25 772.570,36
g
: TRASTUZUMAB
: 2 1 701101 | LS T e VIAL 80 15725096|  1.6354100| 125.80077| 5.032,03 130.832,80
B 3 2 697235 | PERTUZUMAB 420 MG VIAL 50 2201.3500|  2.289.3940| 110.067.02| 4.402,68 114.469,70
g 4 1 716751 | PIRFENIDONA 801 MG COMP |  12.264 156978 163257 | 192.517.82| 7.700.71 200.218,53
g 5 1 702077 | RITUXIMAB 1.400 MG VIAL 100 12903803|  1.341,0955| 129.03803| 516152 134.199,55
)
H 6 1| 69040 || RASTUZUMABBOOMG 200 12112531|  1259,7032| 242.25062| 9.60002|  251.94064
g 154253037 | 61.701,21|  1.604.231,58
g
:
3
g
@a
8
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