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INFORME JUSTIFICATIVO DEL PROCEDIMIENTO NEGOCIADO DE
CONTRATACION Y DE LOS CRITERIOS DE ADJUDICACION PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE 251.730 DOSIS DE LA VACUNA
FRENTE AL HERPES ZOSTER PARA EL EJERCICIO 2021 Y LA ANUALIDAD
2022.

El herpes zoster (HZ) es una enfermedad muy prevalente, con mayor incidencia a
partir de los 50 afios y en mujeres, aumentando con la edad y, de manera
considerable, con la presencia de inmunodepresion y ciertas condiciones de riesgo.
Presenta una baja mortalidad, pero las complicaciones que puede presentar, sobre
todo la neuralgia postherpética (NPH), pueden ocasionar discapacidad y disminuir
la calidad de vida, por lo que constituye una importante carga para la sociedad,
tanto por los costes directos de la asistencia sanitaria (atencidén primaria, consultas
especializadas, ingresos hospitalarios, prescripciones farmacoldgicas) como por la
pérdida de productividad en las personas mas jovenes y de los cuidadores en los
pacientes mas mayores. Se espera un aumento de la incidencia debido al
envejecimiento de la poblacion y al creciente numero de personas con
comorbilidades y con inmunodepresion.

En fecha 25 de marzo de 2021, la Comision de Salud Publica aprobé el documento
de recomendaciones de vacunacion frente a Herpes Zoster (HZ) cuyo resumen es
el siguiente:

1. Aungue el Herpes Zoster presenta una baja mortalidad, sus complicaciones
constituyen un importante problema de salud publica en Espafa. Se espera un
aumento de la incidencia de HZ debido al envejecimiento de la poblacion y al
creciente numero de personas con comorbilidades y con inmunosupresion.

2. Laincidencia de HZ es mas alta en mujeres que en hombres en todos los grupos
de edad y aumenta con la edad, destacando un punto de inflexién en los 50 afos.
Uno de cada cinco hombres y una de cada cuatro mujeres padecera HZ entre los
50 y 85 afios.

3. Las hospitalizaciones por HZ y por NPH también aumentan con la edad. EI1 63,1%
de las hospitalizaciones por HZ y el 80,2% de las hospitalizaciones por NPH se
registran en personas que tienen 60 o0 mas anos. El 97,2% de las muertes por HZ
ocurre en personas de 65 afios o mas y el 64% son mujeres

4. En Navarra, 14 anos después de la introduccién de la vacunacioén universal de la
varicela, con pauta de dos dosis (15 meses y 3 afios de edad), no se observa un
incremento significativo en la incidencia de HZ en la poblacion adulta respecto a la
incidencia observada en otras CCAA que incluyeron la vacunacion universal de
varicela posteriormente. En las cohortes vacunadas menores de 15 anos de edad
se observa un descenso significativo de la incidencia de HZ, debido a la baja
incidencia de varicela tras la vacunacion.

5. Las personas con inmunosupresion y ciertas enfermedades subyacentes tienen
mayor riesgo de desarrollar HZ a cualquier edad cuando se compara con la
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poblacién general. Estas personas también experimentan con mayor frecuencia
una progresion grave o complicaciones de HZ.

6. Actualmente hay dos vacunas autorizadas frente a HZ, ambas indicadas para la
prevencion del HZ y la NPH en personas de 50 y mas afos de edad.
Adicionalmente, la vacuna Shingrix esta indicada para la prevencién del HZ y la
NPH en personas con mayor riesgo de HZ a partir de 18 afios de edad.

7. La eficacia de la vacuna Shingrix frente a HZ y NPH en los ensayos clinicos
principales es muy superior a la eficacia obtenida con la vacuna ZOSTAVAX. La
eficacia y efectividad de ZOSTAVAX disminuye de manera pronunciada a lo largo
de los afos.

8. La vacuna ZOSTAVAX presenta menor eficacia y efectividad frente a HZ y NPH
en las personas de mayor edad que en las mas jovenes. Esta diferencia es menos
pronunciada con el paso de los anos tras la vacunacion. Por el contrario, la eficacia
de la vacuna Shingrix frente a HZ y NPH no es dependiente de la edad.

9. La vacuna Shingrix reduce de forma significativa la incidencia de HZ y la
incidencia de Neuralgia post-herpética (NPH) en pacientes inmunodeprimidos.

10. Los estudios que evaluan el coste-efectividad de la vacunacién con Shingrix
presentan resultados homogéneos a favor de su utilizacion sistematica en la
poblacién adulta, siendo la estrategia mas favorable la vacunacion a los 60-70 afos.
11. En el estudio realizado especificamente para evaluar el coste-efectividad de la
vacunacion frente a HZ en Espafia, se mostré que la estrategia mas coste-efectiva
en la poblacién general fue la vacunacion de la cohorte de 65 afios con vacuna
HZ/su. Unicamente en el caso de que el precio de ZOSTAVAX fuera inferior a 80€
y el precio de Shingrix superior a 160 € por dosis (320€ para la pauta de dos dosis)
la vacunacion con ZOSTAVAX se consideraria la opcidon mas coste-efectiva. En las
poblaciones con patologia cronica e inmunocomprometidos la vacunaciéon con
Shingrix era coste-efectiva.

12. La vacunacion con Shingrix es segura y efectiva en personas vacunadas con
ZOSTAVAX al menos cinco afos antes.

13. Aunque la vacuna Shingrix esta autorizada en la Unidén Europea desde 2018 y
varios paises tienen recomendaciones de utilizacion en la poblacion, la compania
farmacéutica GSK solamente suministra dosis suficientes para su implementacién
a Alemania. La disponibilidad de dosis de vacunas Shingrix para Espafa sera
limitada en el afio 2021 e ira incrementandose de manera progresiva.
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Recomendaciones y priorizacién

Teniendo en cuenta las consideraciones realizadas en el apartado anterior, se
realizan las siguientes recomendaciones:

1. Incorporar la vacunacién con Shingrix en las personas con las siguientes
condiciones de riesgo, a partir de los 18 afios de edad, en cuanto se disponga de
dosis. Teniendo en cuenta la disponibilidad progresiva se priorizaran las personas
con las siguientes patologias:

a. Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH). Vacunacién a partir de los
18 anos de edad. Se administraran dos dosis con una separacion de dos meses.
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En el caso de personas que se vacunan justo tras la realizar el trasplante, la primera
dosis se administrara 2 meses tras el trasplante.

b. Trasplante de 6rgano sélido (TOS). Vacunacion a partir de los 18 afios de edad.
Se administraran dos dosis con una separacion de dos meses.

En el caso de personas que se vacunan tras el trasplante, la primera dosis se
administrara 4-8 meses tras el trasplante.

c. Tratamiento con farmacos anti-JAK. Vacunacién a partir de los 18 afios de edad.
Se administraran dos dosis con una separacion de dos meses, si es posible, antes
del inicio del tratamiento.

d. VIH. La vacunacion se realizara en las personas estables con terapia
antirretroviral durante al menos un afio. Se administraran dos dosis con una
separacion de dos meses.

e. Hemopatias malignas. Se administraran dos dosis con una separacion de dos
meses.

En el caso de personas que van a iniciar tratamiento quimioterapico, la primera
dosis se administrara al menos 10 dias antes de iniciar el primer ciclo de
tratamiento.

f. Tumores sélidos en tratamiento con quimioterapia. Se administraran dos dosis
con una separacion de dos meses. La primera dosis se puede administrar después
de completar el curso de terapia antitumoral o buscar periodos ventana para su
administracion.

2. Incorporar la vacunacién sistematica frente a HZ con la vacuna Shingrix en la
poblacién general en la cohorte de 65 afos en el aio 2022, tras confirmacién de
disponibilidad de dosis.

En 2018, en el seno del Consejo Interterritorial, se reviso la vacunacion en grupos
de riesgo de todas las edades y se recomendé la utilizacién de HZ/su en cuanto
estuviera disponible en personas con trasplante de progenitores hematopoyéticos,
con trasplante de érgano sélido, con el VIH y en tratamiento con farmacos anti-JAK.
Esta recomendacion no se ha implantado por falta de disponibilidad de vacuna en
Espaia.
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A partir del dia 1 de Julio de 2021, esta disponible en Espafia la vacuna SHINGRIX
POLVO Y SUSPENSION PARA SUSPENSION INYECTABLE (Vacuna frente al
herpes z6ster recombinante, adyuvada), Cédigo Nacional: 729304, N° de registro:
1181272001.

Shingrix ha sido incluida en la prestacion farmacéutica del SNS de acuerdo con las
recomendaciones Yy priorizacion, segun disponibilidad progresiva, que se
establecen en la estrategia de vacunacion aprobada el pasado 25 de marzo por la
Comisién de Salud Publica del CISNS: Segun el acuerdo aprobado por la Comision
de Salud Publica del Consejo Interterritorial de Salud el 25 de marzo de 2021, en el
afno 2022 se vacunaria a la cohorte de personas de 65 afios (nacidos en 1957) y a
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la de personas de 80 afos (nacidos en 1942). Se estima una cobertura de
vacunacion del 60%.

En el ano 2021:

Se iniciara la vacunacion de personas pertenecientes a grupos de riesgo
consensuados a nivel nacional para esta enfermedad. De acuerdo a la asignacién
del Ministerio de Sanidad para la Comunidad de Madrid, se estima que este afio se
podrian vacunar 28.377 personas pertenecientes a los grupos de riesgo, lo que
supone 56.754 dosis de vacuna.

En el ano 2022:

Para la estimacion de la poblacion a vacunar se utiliza el padron a 1 de enero de
2020.

Personas nacidas en 1942: 42.326

Personas nacidas en 1957: 78.487

Estimacion poblacién diana: 120.813

Si se alcanza una cobertura vacunal del 60%, se estima que se vacunarian unas
72.488 personas

A esta poblacion habria que anadir aproximadamente 25.000 personas de grupos
de riesgo pendientes de vacunar.

En total serian 97.488 personas a vacunar, lo que supone 194.976 dosis de esta
vacuna.
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Por todo lo anterior, se solicita el inicio del expediente de gasto correspondiente al
suministro de 251.730 dosis de vacuna frente al Herpes Zoster, que se distribuiran
durante el ultimo trimestre del ejercicio 2021 y la anualidad 2022, con un gasto de
caracter plurianual que habra de imputarse a la posicion presupuestaria
G/313B/27107 del Presupuesto de la Direccion General de Salud Publica.

Consultada la base de datos de medicamentos autorizados en Espafa para uso
humano de la Agencia Espafola de medicamentos y productos sanitarios
(www.agemed.es) se confirma que GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A. es el
unico proveedor de vacuna frente al HERPES ZOSTER recombinante y adyuvada
VACUNA SHINGRIX POLVO Y SUSPENSION PARA SUSPENSION
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INYECTABLE (Vacuna frente al herpes zdster recombinante, adyuvada), del
laboratorio GSK. Codigo Nacional: 729304, N° de registro: 1181272001.

Es por ello por lo que se considera plenamente justificada la contratacién por el
procedimiento negociado sin publicidad por exclusividad por razones técnicas con
la entidad GlaxoSmithKline Biologicals, S.A. al amparo de lo previsto en el articulo
y apartado 168.a) 2°. de la LCSP.

Se ha utilizado un unico criterio de adjudicacion relacionado con los costes, en este
caso el precio, tal como establece en el articulo 145.1 y 146.1 de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico. Por tanto, el unico criterio de
adjudicacion es el del precio mas bajo.

Dado que las especificaciones técnicas de composicion, presentacion y calidad
estan definidas con exactitud en el Pliego de Prescripciones Técnicas, no
pudiéndose introducir modificaciones de ninguna clase, con unos plazos de entrega
determinados, siendo por consiguiente el precio el unico factor determinante de la
adjudicacioén, se estima que incluir otros criterios no ofrece ningun valor afiadido.
No se considera necesario incluir ningun parametro objetivo que permitan identificar
los casos en que una oferta se considere anormal de acuerdo con lo dispuesto en
el art 149 LCSP, ya que en este caso se trata de empresas con un gran respaldo
econdémico.

En cuanto a los aspectos del contrato objeto de negociacién son los siguientes:

Econdmicos: Precio
Aplicacion de los descuentos recogidos en la Resolucion R/21704/2020/M emitida
por la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, de fecha 3 de junio de 2021 y en base
al dato nacional del reparto aprobado en la Comisién de Salud Publica del Ministerio
junto con las CC.AA,
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Formato vacuna: Shingrix polvo y suspension para suspension inyectable, 1 vial
(polvo) y 1 vial (suspension)

PVL 151,00€ (*)

PVL 140,00€ (*)

PVL 136,00€ (***)

PVL 130,00€ (****)

(*) Las primeras 110.000 dosis

(**) De la dosis 110.001 a las 220.000
(***) De la dosis 220.001 a las 400.000
(****) Desde la 400.001
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Técnicos: Ninguno
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