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INFORME DE NECESIDAD Y EXCLUSIVIDAD PARA LA CONTRATACION DE DISPOSITIVOS
IMPLANTABELS ACTIVOS CON MICROPARTICULAS DE FOSFORO 32 PARA HOSPITAL 12 DE
OCTUBRE

La presente memoria justificativa tiene por objeto regular la licitacion y adjudicacion, del
suministro de dispositivos implantables activos con microparticulas de fosforo 32, indicados
para el tratamiento de pacientes con cdncer pancreatico localmente avanzado irresecable,
combinado con quimioterapia con gemcitabina, para su utilizacion en el Servicio de Medicina
Nuclear.

Los dispositivos a suministrar, asi como sus caracteristicas, son las descritas en el Pliego de
Prescripciones Técnicas, que acompaian a la presente Memoria.

JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

El adenocarcinoma ductal de pancreas es el tipo histoldgico mas frecuente de las neoplasias
pancreaticas representando el 80% de todos los tumores pancreaticos.

La estimacion del diagnéstico de cancer de pancreas CP (CP) en 2.022 en Espafia fue de 9.252
casos nuevos. Entre los fallecidos en 2020 por causa oncoldgica, el CP ocupa el tercer lugar en
varones (después de cancer de pulmdn y cancer colorrectal) y el cuarto en mujeres (el cancer de
mama fue la primera causa).

El CP es una enfermedad de muy mal prondstico. Segun los datos del registro EUROCARE
(European Cancer Registry based study on survival and care of cancer patients), la supervivencia
relativa en Europa (ajustada por otras causas de muerte) al afio del diagndstico es del 21%, y la
supervivencia relativa a los 3 y 5 afios esta alrededor del 7% y 5%, respectivamente, hallazgos
similares a los observados en Espaina. En pacientes con enfermedad metastasica, la mediana de
supervivencia global es de 4,6 meses.

El CP es un tumor de dificil diagndstico en fases iniciales debido a su rapido crecimiento y a la
inespecificidad de su sintomatologia. Los pacientes mayoritariamente desarrollan una
enfermedad localmente avanzada o metastdsica durante la fase asintomatica o
paucisintomatica. Ese hecho provoca que tan sélo un 20% son resecables de inicio mientras que
el resto son diagnosticados ya en fases avanzadas, bien localmente (invasion vascular
peripancredtica) o con metastasis a distancia. Por ello, la reseccién quirdrgica con intencién
curativa solo es posible en el 15-20% de los pacientes, e incluso en estos casos la supervivencia
a los 5 afios es de aproximadamente el 20%.

A pesar de este mal prondstico, se ha reportado que la supervivencia aumenta cuando los
pacientes son tratados por equipos multidisciplinares y en centros que atienden un nimero
elevado de casos, con experiencia en el diagndstico y tratamiento de la enfermedad. En los
ultimos afios se ha observado una mejoria en la supervivencia en los pacientes con enfermedad
avanzada debido a los nuevos esquemas de quimioterapia.

Dadas las pocas opciones terapéuticas que tienen los pacientes con CP localmente avanzado, la
implantacion del dispositivo ofrece la posibilidad de aumentar el control de la enfermedad y por
ende la calidad de vida y supervivencia de los pacientes. En estudios publicados,
aproximadamente el 20% de los pacientes tratados han alcanzado la infraestadificiacion
necesaria para el rescate quirurgico.

Radioterapia interna selectiva. ONCOSIL:

La radioterapia interna selectiva es un tipo de Radioterapia dirigida localmente en la que la
fuente de radiacién se implanta en la lesiéon tumoral por medio de ecoendoscopia, con la ventaja
afadida de la confirmacién de la administracién en tiempo real durante el procedimiento. La
radiacion es muy precisa, de forma que se administran dosis importantes con minima toxicidad
en tejido sano (menor toxicidad que la radioterapia externa).


Nuevo sello
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Indicado Unicamente en pacientes con cancer de pancreas localmente avanzado, irresecable y
no metastasico.

JUSTIFICACION DE LA EXCLUSIVIDAD
La prescripcidon del dispositivo implantable activo con microparticulas de fosforo 32 es una

decisién que se realiza a criterio médico, en base a las caracteristicas individuales de un paciente
concreto, teniendo ademds en consideracién aspectos tan importantes como la eficacia,
seguridad (tolerancia, interacciones, alergias, toxicidad...etc.), eficiencia, adecuaciéon a los
protocolos farmaco-clinicos consensuados dentro del Hospital o del Servicio Madrilefio de Salud,
considerando que no existen sustitutos razonables registrados y disponibles que pudieran
permitir atender a los pacientes para las indicaciones de tratamiento incluidas en su ficha técnica
correspondiente. Dicho dispositivo es distribuido en exclusividad en Espaifa por la empresa
ONCOSIL Medical Espania.
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