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HERCEPTIN SUBCUTANEO 600 MG VIAL 5 ML C/1
ROCHE FARMA S.A.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: TRASTUZUMAB SUBCUTANEO

Evaluado y seleccionado por la Comision de Farmacia y Terapéutica, e incluido en la Guia
Farmacoterapéutica del Area 4.

GRUPO TERAPEUTICO: LO1XCO03 - Antineoplasicos, anticuerpo monoclonal.

Presentacion en viales de 6 mL de cristal transparente de tipo |, con tapdn de goma butilica laminada con
una pelicula de fluoro-resina, que contienen 5 mL de solucién (600 mg de trastuzumab), perfectamente
identificados con:

»  Nombre comercial

* Nombre del principio activo
* Lista de excipientes

* Dosis en miligramos

= Forma farmacéutica

* Via de administraciéon

* lote

» Caducidad

= Condiciones de conservacion
» Cddigo Nacional

*= Laboratorio fabricante

* Informacién técnica complementaria relativa a:

» Posologia y forma de administracion

* Nivel de informacion sobre utilizacion del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, didlisis, patologias
concomitantes e interacciones.
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» Nivel de informacioén sobre vigilancia farmacologica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacién con el
medicamento.

= Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.

= Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacién
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

La guia de tratamiento del cancer de mama de The National Comprehensive Cancer Network (NCCN,
6.2020) recomienda el uso de trastuzumab asociado a regimenes de quimioterapia convencionales en el
tratamiento neoadyuvante, adyuvante o metastasico del cancer de mama en pacientes que presentan
sobreexpresion del receptor HER2. Ademas, la guia de tratamiento del cancer gastrico de The National
Comprehensive Cancer Network (NCCN, 3.2020) recomienda el uso de trastuzumab en combinacion con
quimioterapia estandar para el tratamiento de pacientes adultos con adenocarcinoma gastrico o de la union
gastroesofagica metastasico, HER2 positivo.

Se adjunta bibliografia.
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MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA LA ADQUISICION DEL FARMACO TRASTUZUMAB
SOLUCION INYECTABLE (HERCEPTIN ®) CON DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO RAMON Y CAJAL

« OBJETO DEL CONTRATO:

Este contrato tiene por objeto la adquisicion del farmaco TRASTUZUMAB solucion inyectable,
exclusivo del laboratorio farmacéutico Roche Farma S.A.

e JUSTIFICACION NECESIDAD:

Segun las especificaciones técnicas adjuntas, TRASTUZUMAB solucion inyectable es un
medicamento exclusivo y esta indicado para pacnentes adultas con cancer de mama precoz o
metastasnco HER-2 positivo.

Este farmaco es necesario para los tratamientos de las paCIentes adultas con este tipo de tumores
atendidos por el Servicio de Oncologia Médica.

[P

La no existencia de competencia por razones técnicas y la protecciéon de derechos exclusivos,
incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial, se aplican a este procedimiento de
contratacion ya que no existe una alternativa o sustituto razonable a este medicamento, de esta
forma la ausencia de competencia no es consecuencia de una configuracion restrictiva de los
requisitos ni de los criterios para adjudicar el contrato.

o ESPECIFICACIONES TECNICAS: Ver documento adjunto.

o« 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.

Otros aspectos objeto de negociacion se centran en posibles mejoras en la oferta
econdomica, aportacion de medicamentos sin cargo al Hospital y bonificacién anual en otros
tratamientos, asi como mejoras relativas a la automatizacion de la distribucién, almacenamiento y
control de medicamentos en aras de aumentar la seguridad en su dispensacion.

Carretera de Colmenar Km., 9.100
28034 Madrid

Telf. 913368057

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



Ramoén y Cajal

3 q m Hospital Universitario Comunidad de Madrid

SaludMadricl  Servicio de Farmacia

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

MADRID a 26 de octubre de 2020

Fdo:
Responsable del 'Servicio de Farmacia
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