Comunidad de Madrid

Hospital Universitario
Ramon y Cajal

SaludMadricl  Servicio de Farmacia

NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: DABRAFENIB
(TAFINLAR®) 50 MG y 75 MG CAPS. DURAS C/28

Incluido en la Guia Farmacoterapéutica del Area 4

GRUPO TERAPEUTICO: LO1XE23, Agente antineoplésico, inhibidores de la proteina
quinasa- Dabrafenib.

Presentacion en comprimidos perfectamente identificados con:

* Nombre comercial

»  Nombre de principio activo
» Dosis en miligramos

*  Via de administracién

= Lote

»  Caducidad

=  Codigo Nacional

* Laboratorio preparador

s Informacién técnica complementaria relativa a:

»  Posologia y forma de administracion.

= Nivel de informacion sobre utilizacién del medicamento en situaciones
especiales: pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y
hepatica, didlisis, patologias concomitantes e interacciones.

» Nivel de informacién sobre vigilancia farmacoldgica y toxicoldgica:
medidas preventivas de efectos adversos potencialmente graves y
medidas a tomar en caso de intoxicacion con el medicamento.

» Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de ia especialidad: cartonaje y
eliminacion (impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.
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La guia clinica de melanoma cutaneo del National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) versién 4.2020, recomienda dabrafenib en primera linea de
adyuvancia en el tratamiento del melanoma cutaneo; primera linea (con
recomendacion de primer grado) y en segunda linea en el tratamiento del melanoma

metastasico o irresecable,

La guia clinica de cancer de pulmén no microcitico del National Comprehensive
Cancer Network (NCCN) version 8.2020, recomienda dabrafenib en primera linea y
lineas subsecuentes de cancer de pulmén no microcitico.

Se adjunta bibliografia

Fdo: Ana Ma%/ﬁ\lvarez Diaz

Responsable Servicio de Farmacia

Péagina 2 de 2



g q m Hospital Universitario Comunidad de Madrid

n Ramon y Cajal

i
SaludMadric!  Servicio de Farmacia

@,

3

* 868

| ALsitiabt reS ENAT |

e MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA LA ADQUISICION DEL FARMACO DABRAFENIB
(TAFINLAR®)_CON DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO RAMON Y CAJAL

o OBJETO DEL CONTRATO:

Este contrato tiene por objeto la adquisicion del farmaco TAFINLAR® 75 MG comprimidos
recubiertos con pelicula, exclusivo del laboratorio farmacéutico NOVARTIS FARMACEUTICA,
S.A. -

o JUSTIFICACION NECESIDAD:

TAFINLAR® (DABRAFENIB) es una especialidad farmacéutica exclusiva y esta indicado para el
tratamiento de diversas patologias, segun lo indicado en el documento de especificaciones

técnicas adjunto. _
Este farmaco es necesario para los tratamientos de los pacientes atendidos por los médicos del

servicio de Oncologia Médica del hospital.

o ESPECIFICACIONES TECNICAS: Ver documento adjunto.

e ASPECTOS DEL CONTRATO OBJETO DE NEGOCIACION:

Economicos: Precio unitario de las determinaciones descritas en el Pliego de prescripciones
técnicas y que son el objeto de este contrato.

Ofros aspectos objefo de negociacion se centran en posibles mejoras en la oferta
econdémica, aportacion de medicamentos sin cargo al Hospital y bonificacion anual en otros
tratamientos, asi como mejoras relativas a la automatizacion de la distribucion, almacenamiento y
control de medicamentos en aras de aumentar la seguridad en su dispensacion.

PLAZO DE EJECUCION: 12 meses. Duracién maxima del contrato incluidas las posibles
prorrogas. 24 meses

MADRID a 16 de diciembre de 2020

EL JEFE DE SERVIC%IO DE FARMACIA
/ f //‘

Carretera de Colmenar Km., 9.100
28034 Madrid

Telf. 913368057

Fax. 913369026
farmac.hre@salud.madrid.org
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