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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGULA EL PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD TRAMITADO PARA LA ADQUISICION DEL
TRATAMIENTO CARVYKTI 3,2x10e6-1x10e8 células dispersion

1.-OBJETO DEL CONTRATO

El objeto de este expediente es la adquisicion del producto farmacéutico
exclusivo, denominado CARVYKTI® (CILTACABTAGEN AUTOLEUCEL), cuyo Cddigo
Nacional es 750584. Se trata de un tratamiento inmunocelular autdlogo genéticamente
modificado, y que se prepara a partir de sangre autdloga del paciente, obtenida
mediante leucaféresis. Este material de leucaféresis del paciente sélo puede utilizarse
para fabricar un producto final para el mismo paciente. El abono de este tratamiento
esta sujeto a una valoracion por resultados cuyas condiciones se especifican en la
clausula 4 de este Pliego de Condiciones Técnicas.

Este producto ha sido patentado por la empresa JANSSEN-CILAG SA, siendo por
tanto exclusivo, sin que haya ninguna alternativa terapéutica como se acredita en el
documento adjunto (Anexo | y Anexo Il).

2.- CONDICIONES DE UTILIZACION DEL TRATAMIENTO PARA PACIENTES ESPECIFICOS

La utilizacion de este farmaco queda restringida para el tratamiento de pacientes
adultos con mieloma multiple en recaida y refractario que han recibido al menos un
tratamiento previo, incluidos un agente inmunomodulador y un inhibidor del
proteasoma, han presentado progresion de la enfermedad al ultimo tratamiento y son
refractarios a lenalidomida.

CARVYKTI debe administrarse en un centro de tratamiento cualificado.

El tratamiento se debe iniciar bajo la direccion y supervision de un profesional sanitario
con experiencia en el tratamiento de neoplasias malignas hematoldgicas y que haya
recibido formacion para la administracion y el control de pacientes tratados con
CARVYKTI.

3.-CONDICIONES DEL SUMINISTRO

Este centro ha sido debidamente cualificado por el laboratorio JANSSEN-CILAG SA para
recoger, aislar y procesar el material de leucaféresis de los pacientes en sus
instalaciones.
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4.- PAGO DEL PRECIO DEL FARMACO CARVYKTI Y CONDICIONES DE PAGO POR
RESULTADO
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