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KONTRATAZIO-ESPEDIENTEA EGITEKO TXOSTENA
MEMORIA PARA EXPEDIENTE DE CONTRATACION

XEDEA: / OBJETO:

PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION
CENTRALIZADA DEL SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS TRASTUZUMAB EMTANSINA
(DOE) Y TOCILIZUMAB (DOE) PARA TODAS LAS ORGANIZACIONES DE SERVICIOS DE
OSAKIDETZA

ZERBITZU-EMALEZ: DIRECCION DE ASISTENCIA SANITARIA

SERVICIO DE:

ESPEDIENTE ZK.:

EXPEDIENTE N°: G/100/11/1/0081/0SC1/0000/012019

ESPEDIENTEAREN AURREKONTU ESTIMATUA / 22.075.757,00 euros
PRESUPUESTO ESTIMADO EXPEDIENTE (Contrato Inicial + Incremento Previsto + 1

prorroga de 1 afio)

KONTRATUAREN AURREKONTU ESTIMATUA

(LIZITAZIOAREN AURREK.) / 15.224.660,00 euros
PRESUPUESTO ESTIMADO CONTRATO (Duraci6n contrato: 4 afios)

(PTO. LICITACION)

KONTRATAZIO ORGANOARI AL ORGANO DE CONTRATACION
Zerbitzu honek ondoan azaltzen den oinarria Este Servicio pretende iniciar la tramitacién del
duen administrazio-espedientea izapidetzen hasi Expediente Administrativo, cuya fundamentacion
nahi du: se expone a continuacion:

OINARRIA/FUNDAMENTACION:

TRASTUZUMAB EMTANSINA (DOE)

TRASTUZUMAB EMTANSINA es un conjugado anticuerpo-farmaco dirigido contra HER2
que contiene el anticuerpo monoclonal IgGl humanizado anti-HER2 trastuzumab, unido
mediante enlace covalente al inhibidor microtubular DM1 (un derivado de maytansina) a través
del enlace tioéter estable MCC (4-[N-maleimidometil] ciclohexano-1-carboxilato). Emtansina
representa el complejo MCC-DM1. Cada molécula de trastuzumab estda conjugada con una
media de 3,5 moléculas de DM1.

La conjugacion de DM1 a trastuzumab confiere selectividad al agente citotdxico por las
células de tumores que sobreexpresan HER2, lo que potencia el transporte intracelular de DM1
directamente hacia el interior de las células malignas. La union a HER2 causa la internalizacion
de trastuzumab emtansina mediada por el receptor y la consiguiente degradacion en lisosomas,
lo que da lugar a la liberacidon de catabolitos citotdxicos que contienen DM1 (principalmente
lisina-MCC-DM1).
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TRASTUZUMAB EMTANSINA, como agente Unico, estad indicado para el tratamiento de
pacientes adultos con céncer de mama HER2 positivo localmente avanzado irresecable o
metastasico, que han recibido previamente trastuzumab y un taxano por separado o en
combinacion. Los pacientes deben reunir los requisitos siguientes:

- haber recibido tratamiento previo para la enfermedad localmente avanzada o
metastasica, o

- haber manifestado recurrencia de la enfermedad durante el tratamiento adyuvante o
en los seis meses siguientes a su terminacion.

TRASTUZUMAB EMTANSINA se comercializa en forma de viales de 100 mg y 160 mg,
de forma exclusiva por el laboratorio Roche Farma, S.A., bajo el nombre comercial de Kadcyla®
(medicamento de uso hospitalario).

Se estima que el consumo en los préximos cuatro afios supondra un gasto aproximado
de 6.919.000 euros IVA exc.

| TOCILIZUMAB (DOE)

TOCILIZUMAB es un anticuerpo monoclonal inhibidor de la interleucina que se une
especificamente a los receptores de IL-6 tanto solubles como unidos a membranas (IL-6Rs e IL-
6Rm). Se ha demostrado que tocilizumab inhibe la sefializacién mediada por IL-6Rs e IL-6Rm.
La IL-6 es una citocina proinflamatoria pleiotrpica producida por diversos tipos celulares
incluidas células T y B, los monocitos y los fibroblastos. La IL-6 participa en diversos procesos
fisioldgicos como la activacién de los linfocitos T, la induccién de secrecién de inmunoglobulina,
la induccidn de sintesis hepatica de proteinas de la fase aguda y la estimulacién de la
hemopoyesis. Se ha implicado a la IL-6 en la patogenia de enfermedades como enfermedades
inflamatorias, osteoporosis y neoplasias.

TOCILIZUMAB esta indicado:

- En combinacion con metotrexato (MTX) (puede ser administrado como monoterapia
en caso de intolerancia a MTX o cuando el tratamiento continuado con MTX es
inadecuado), para el tratamiento de artritis reumatoide (AR) grave, activa y
progresiva en adultos no tratados previamente con MTX y para el tratamiento de la
AR activa de moderada a grave en pacientes adultos con respuesta inadecuada o
intolerancia a un tratamiento previo con uno o mas farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad (FAMEs) o con antagonistas del factor de necrosis
tumoral (TNF).

- Para el tratamiento de artritis idiopatica juvenil sistémica (Alls) activa en pacientes
desde 1 aino de edad a mayores, que no han respondido adecuadamente a terapias
anteriores con AINEs y corticoides sistémicos.

- En combinacion con metotrexato (MTX) esta indicado para el tratamiento de artritis
idiopatica juvenil poliarticular (AIlp; factor reumatoide positivo o negativo y
oligoartritis extendida) en pacientes de 2 afios de edad y mayores, que no han
respondido adecuadamente al tratamiento previo con MTX. Tocilizumab puede
administrarse como monoterapia en caso de intolerancia al MTX o cuando el
tratamiento continuado con MTX no sea apropiado.

- Para el tratamiento del sindrome de liberacién de citoquinas (SLC) grave o
potencialmente mortal inducido por receptor de antigeno quimérico (CAR, por sus
siglas en inglés) de células T, en adultos y en poblacion pediatrica de 2 afos de
edad y mayores.

- Para el tratamiento de Arteritis de Células Gigantes (ACG) en pacientes adultos.

TOCILIZUMAB se comercializa en forma de viales de 80 mg y 200 mg y jeringas
precargadas de 162 mg de forma exclusiva por el laboratorio Roche Farma, S.A. bajo el nombre
comercial de Roactemra®.
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Se estima que el consumo en los préximos cuatro afios supondra un gasto aproximado
de 8.305.660 euros IVA exc.

Tal y como recoge el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, articulo 9, ningin medicamento elaborado industrialmente podra ser puesto en el
mercado sin la previa autorizacién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS). La AEMPS otorga la autorizacidn a un medicamento si satisface las
garantias de calidad, seguridad, eficacia, identificacion e informacién establecidas en la Ley.
Dicha competencia también queda recogida en el articulo 7 del Real Decreto 1275/2001, de 16
de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto.

Para conocer si un medicamento estd o no autorizado se puede consultar el Centro de
Informacién online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), disponible en Internet en la web
http://www.aemps.es/, que ofrece una informacion permanentemente actualizada de todos los
medicamentos autorizados por la AEMPS. Esto obliga a los Servicios de Salud, como Osakidetza,
a recurrir a la pagina web de la AEMPS para conocer los medicamentos autorizados y
comercializados a nivel nacional.

Tal y como aparece a fecha de hoy en la pagina web de la propia agencia (se adjunta
documentacién), no estan autorizados en Espafia otros medicamentos con idéntico principio
activo, idéntica forma farmacéutica e idéntica dosis que los medicamentos objeto de contrato.
Por lo tanto, la exclusividad de comercializacion de TRASTUZUMAB EMTANSINA (Kadcyla®) y
TOCILIZUMAB (Roactemra®) queda garantizada por la AEMPS, méxima autoridad nacional
sanitaria competente en materia de medicamentos, de caracter pulblico e independiente, que
actla como agente externo garante de la exclusividad reclamada en este procedimiento. Por lo
tanto, se trata de una:

- EXCLUSIVIDAD POR PRINCIPIO ACTIVO 0 MOLECULA:
o TRASTUZUMAB EMTANSINA (DOE)
e TOCILIZUMAB (DOE)

Adicionalmente, se adjunta el certificado de exclusividad emitido por Roche Farma, S.A.,
representante local en Espafia de la empresa titular de la autorizacion de comercializacién de
TRASTUZUMAB EMTANSINA (Kadcyla®) y TOCILIZUMAB (Roactemra®), Roche Registration
GmbH, donde se afirma que comercializa estos medicamentos en todas sus presentaciones en
exclusiva en Espafia. Tal y como recoge el Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se
regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico
y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion, en su articulo 40, y
el Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso
humano, en su articulo 40, “el titular de la autorizacién de comercializacién podra designar a su
representante local en Espafia, para el desempefio de las actividades de distribucion”. Asi, la
Resolucién n® 1032/2015 del Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales al
recurso n® 1052/2015 C.A. Castilla-La Mancha 53/2015 reconoce que el representante local
puede tener también funciones de comercializacion. Por ello, también se adjunta documento en
el que se informa de que Roche Farma, S.A. es el representante local en Espaiia del titular de la
autorizacion de comercializacion, Roche Registration GmbH. El representante local es la
empresa a la que hay que dirigir la invitacion de inicio de este procedimiento negociado vy, si la
tramitacion es satisfactoria, con quien finalmente Osakidetza firmard el contrato para el
suministro del medicamento.

Por todo lo expuesto, se solicita la resolucion de este expediente por el PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD, segun lo dispuesto en el articulo 168 a) 2° de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.
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La utilizacién de este procedimiento viene justificada porque no existe ningin otro
medicamento comercializado que contenga TRASTUZUMAB EMTANSINA o TOCILIZUMAB, por lo
que son de comercializacién exclusiva. En esta ausencia de competencia no existe alternativa o
sustituto razonable y no es consecuencia de una configuracion restrictiva de los requisitos y
criterios para adjudicar el contrato. La adquisicion de estos medicamentos concretos, vista su
exclusividad, es inexcusable para el 6rgano de contratacion al objeto de cubrir adecuadamente
las necesidades de determinados pacientes con cancer de mama HER2 positivo localmente
avanzado irresecable o metastésico (TRASTUZUMAB EMTANSINA) o con artritis reumatoide,
artritis idiopéatica juvenil sistémica, artritis idiopatica juvenil poliarticular, sindrome de liberacion
de citoquinas grave o potencialmente mortal inducido por receptor de antigeno quimérico de
células T o arteritis de células gigantes (TOCILIZUMAB).

Por (ltimo, merece la pena sefialar que esta adquisicion ha sido declarada de caracter
estratégico y de adquisicién centralizada [N°371: TRASTUZUMAB EMTANSINA y N©363:
TOCILIZUMAB] por Acuerdo del 25 de enero de 2018 del Consejo de Administracion de
Osakidetza.

Por todo lo expuesto, le ruego ordene el
seguimiento de las actuaciones para la

Guzti honengatik, adierazitako
administrazio-espedientea egiteko

iharduketak agintzea mesedez eskatzen
dizut.

Vitoria-Gasteiz, 2018ko abenduaren 10a

elaboracién del Expediente Administrativo
indicado.

Vitoria-Gasteiz, a 10 de diciembre de 2018

0| ZUZENDARIA
o SANIIARIA

OSASUN SOROSPEN
EL DIRECTOR DE AS
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José Luis Haro Clemente .

Apoderado

SERVICIO VASCO DE SALUD
Organizacion Central de Osakidetza

Direccion Asistencia Sanitaria

C/ Alava, 45

01006 —Vitoria-Gasteiz

Certificado de exclusividad

D. José Luis Haro Clemente, con D.N.L n° 27.250.845-P, en su calidad de Apoderado de la Empresa Roche
Farma, S.A., CIF n° ESA08023145,

Declara

Que, actualmente no estdn autorizados en Espafia otros medicamentos con idéntico principio activo, (ver
pagina web de la Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios, del Ministerio de Sanidad:
www.aemps.gob.es/cima/publico/buscadoravanzado.html), que los medicamentos objeto de contrato y que,
por lo tanto, Roche Registration GmbH, empresa titular de comercializacion, comercializa los principios
activos Trastuzumab Emtansina (DOE) (Kadcyla®) y Tocilizumab (DOE) (Roactemra®) en todas sus
presentaciones en exclusiva en Espafia a través de Roche Farma S.A., representante local de la empresa titular

de comercializacion.

Principio Activo Nombre Comercial Presentacién

Trastuzumab Emtansina | Kadcyla® 100 mg 1 vial

Trastuzumab Emtansina | Kadcyla® 160 mg 1 vial

Tocilizumab Roactemra® 80 mg 1 vial

Tocilizumab Roactemra® 200 mg 1 vial

Tocilizumab Roactemra® 162 mg 4 jeringas precargadas

Y para que asf conste, a los efectos oportunos, en Madrid 27 de noviembre de 2018.

Roche Farma, S.A.

27250845P
JOSE LUIS
HARO (R:
A08023145)

Digitally signed by
27250845P JOSE
LUIS HARO (R:
A08023145)

Date: 2018.11.27
09:46:43 +01'00'

José Luis Haro Clemente

Apoderado

Roche Farma, S. A.

C/ Ribera del Loira, 50

28042 MADRID

Inscrita en el Registro Mercantil de Madrid
T.15.195,F.126,H.M-43.083.C.|.F.ESA08023145

REGIONAL ACCESS AND  Tel. 91-324 81 00
BUSINESS e-mail:
Departamento Contratacion ~ madrid.contratacionpublica@roche.com

Pdblica
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TRADUCCION JURADA DEL INGLES

Roche Farma, S.A.,

Cc/. Ribera del Loira n° 50,

28042 Madrid

Espafia

Grenzach-Wyhlen, a 12 de marzo de 2018

PODER NOTARIAL

Roche Registration GmbH, Empresa de Responsabilidad Limitada alemana
(GmbH), con sede social en Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen
(Alemania), registrada en el Registro Mercantil dependiente del Juzgado de
primera instancia (Amtsgericht) de Freiburg :i. Br. bajo el ntmero de
expediente. HRB 717155. '

Titular de la autorizacion de comercializacién de los productos registrados
por procedimiento centralizado (en 1lo sucesivo denominados ' «Productos»),
nombra y autoriza a Roche Farma, S.A., C/. Ribera del Loira n°® 50, 28042
Madrid, Espafia; Nimero de registro: 1691E («Empresa») para actuar en su
nombre en Espafia y Andorra con respecto a actividades relacionadas con el
Producto, en particular, pero no limitado a:

o Actividades médicas, promocionales y comerciales.

« Almacenamiento, distribucién de productos y abastecimiento del
mercado.

« Interaccién con las Autoridades sanitarias y cualquier otra
autoridad competente.

o+ Gestidén de la fijacién de precios, reembolsos, procesos de
contratacién y licitacién publica.

) ¢ Gestidn de las actividades locales de registro y de
farmacovigilancia.

o Proporcionar informacién sobre el Producto.

o Firmar o ejecutar todos-los formularios necesarios en relacién con
los asuntos anteriormente mencionados, incluidos (sin perjuicio de
la generalidad de los anteriores) formularios de solicitud,
autorizaciones de farmacos, solicitudes de cese de
comercializacién y solicitudes de renovacién.

Este poder se interpretaréd conforme a la ley espaiiola.
PAgina 1 de 2

Roche Registration GmbH Emil-Barell-StraBe 1 Sitz der Gesellschaft: Geschaftsfihrung:

D-79639 Grenzach-Wyhlen Grenzach-Wyhlen Dr. Stefan Frings
Teléfono +49 (0)7624/14-2892 Registergericht:
Telefax +49 (0)7624/1015 Freiburg HRB 717155 USt-ldNr: DE3 11800699

Maria Consuelo CUBELLS ENENTO Traduccion jurada — 31 de mayo de 2018 - pagina 1 de 2
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TRADUCCION JURADA DEIL INGLES (CONT.)

El poder serd aplicable a todas las especialidades farmacéuticas cuyo
titular de autorizacién de comercializacién sea Roche registration GmbH,
autorizadas por procedimiento centralizado por la Comisidén Europea.

Todas las actividades legales y de registro farmacéutico llevadas a cabo en
el &ambito del presente poder seran vinculantes para Roche Registration

GmbH .

El poder no quedard limitado al plazo de validez y podrd ser retirado por
Roche Registration GmbH en cualquier momento mediante notificacién por
escrito.

Este Poder entrard en vigor producto por producto, a partir de la fecha en
que la Comisién de la UE apruebe la transferencia de la autorizacién de
comercializacién para dicho producto de Roche Registration Limited (Welwyn
Garden City, Reino Unido) a Roche Registration GmbH (Grenzach - Whylen,
Alemania) .

12 de marzo de 2018 -
Formalizado por Roche Registration GmbH representado por:

[Firmado]

pp . : pp . ; |
[Firma ilegible] [Firma ilegible] |
Nombre: Marie-Aude Ohresser Nombre: Francois Hebraud

Cargo: Jefe de relaciones con la UE Cargo: Director de relaciones con la UE
-[EU Liaison Head] [EU liaison Manager]

Pagina 2 de 2

Roche Registration GmbH  Emil-Barell-StraBe 1 Stz der Gesellschalt: Guschiltsfihrung:
D-79639 Grenzach-Wyhlen Grenzach-Wyhlen Dr. Stefan Frings
Teléfono +49 (0)7624/14-2892 Registergericht:
Telefax -+49 (0)7624/1015 Freiburg HRB 717155 USL-1dNF.: DE314809599

Dofia Maria Consuelo Cubells Enento, traductora-intérprete jurada de inglés, nombrada
por el Ministerio de Asuntos Exteriores y de Cooperacion, certifica que la que antecede
es traduccion fiel y completa al espaiol de un documento redactado en inglés.

En Barcelona, a treinta y uno de mayo de dos mil dieciocho.

Maria Consuelo CUBELLS ENENTO
Traduccion ]urada 31 de mayo de 2018 - pagina 2 de 2
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Roche Farma, S.A.,

C/ Ribera del Loira n° 50,
28042 Madrid

Spain

“Grenzach-Wyhlen, 12" March 2018

POWER OF ATTORNEY

Roche Registration GmbH, a German limited liability Company (GmbH), with registered
office at Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen (Germany), registered in the
Commercial Register of the local court (Amtsgericht) Freiburg i. Br. under docket No, HRB

717155

Marketing Authorisation Holder of centrally registered products (hereinafler referred to as
“Products”), appoints and authorises to Roche Farma, 5.A., C/ Ribera del Loira n° 50,
28042 Madrid, Spain; Registration Number: 1691E (“Company”) Lo act on its behalf in
Spain and Andorra with respect to the Product related activities, in particular but not limited
(o: A '
o Medical, promotional and commercial activities
o Warehousing, product distribution and market supply
o Interaction with the Regulatory Authoritics and any other: relevant competent
authority :
o Management of pricing, reimbursement, public procurement and tender processes
e  Managemenl of local regulatory and safety activities
o Provide information on the Product
o To sign or execute all necessary forms in connection with the above matters including
(without prejudice to the generality of the foregoing) forms of application,
authorisations of agents, requests for cancellation, and requests for renewal

This Power of Attorney shall be construed according to Spain law.

|
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Haria Consuelo CUBELLS ENENTO
- .‘aductora - Intérprete Jurada de INGLES Page 1:0£2 31 MAYO 2018
5 N.° 6155
Roche Registration GmbH Emil-Barell-StraRe 1 Silz der Gesellschaft: Geschiiftsfithrung:
D-79639 Grenzach-Wyhlen Grenzach-Wyhlen Dr. Stefan Frings

Telefon 49 (0)7624/14-2892 Registergericht:
Telefax -+49 (0)7624/1015 Freiburg HRB 717155 USt-ldNr.: DE314809599
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The Power of Altorney shall be applicable to all medicinal products for which the Markeling
Authorisation Holder is Roche registration GmbH, approved by centralized procedure by the
European Commission, : ‘

All legal and regulatory actions undertaken within the scope of the present Power of Auomcy
shall be binding upon Roche Registration GmbH.

The Power of Attorney shall not be limited with term of validity and may be withdrawn by
Roche Registralion GmbH at any lime with wrillen notice.

This Power of Allorney enters into force on a product by product basis, effective from the
date the EU Commission approves the (ransfer of the marketing authorization for such

product from Roche Registration Limited (Welwyn Garden City, UK) to Roche Registration
GmbH (Grenzach-Whylen, Germany).

12" March 2018
Iixecuted by Roche Registration GmbH represented by:

ppa. \ ppa.

Name; Marie-Aude Ohresser Name: Francois Hebraud
T'itle: U Liaison Head Title: EU liaison Manager

_‘
|
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Roche Registration GmbH Emil-Barell-StraRe 1 Sitz der Gesellschaft: Geschiftsfithrung:
D-79639 Grenzach-Wyhlen Grenzach-Wyhlen Dr. Stefan Frings

Telefon +49 (0)76246/14-2892 Registergericht:
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Annex: List of Roche centrally registered products affected

Product INN Product Number Marketing Authorization
Number
Alecensa alectinib EMEA/H/C/004164 - | EU/1/16/1169/001
Avastin bevacizumab EMEA/H/C/000582 EU/1/04/300/001-002
Cellcept mycophenolate | EMEA/H/C/000082 EU/1/96/005/001-006
mofetil ' : e |
Cotellic cobimetinib EMEA/H/C/003960 EU/1/15/1048/001
Erivedge vismodegib EMEA/H/C/002602 EU/1/13/848/001
Esbriet pirfenidone EMEA/H/C/002154 EU/1/11/667/001-003;
£ : ‘ 005-019
Fuzeon enfuvirtide EMEA/H/C/000514 EU/1/03/252/001
Gazyvaro Obinutuzumab EMEA/H/C/002799 EU/1/14/937/001
Herceptin trastuzumab EMEA/H/C/000278 EU/1/00/145/001-002
Invirase saquinavir EMEA/H/C/000113 | EU/1/96/026/001-002
Kadcyla trastuzumab EMEA/H/C/002389 | EU/1/13/885/001-002
. emtansine '
MabThera rituximab EMEA/H/C/000165 EU/1/98/067/001-004
Mircera methoxy EMEA/H/C/000739 EU/1/07/400/008-024
i polyethylene

| glycol-epoetin beta : :
NeoRecormon | epoetin beta EMEA/H/C/000116 EU/1/97/031/019-046
Ocrevus ocrelizumab EMEA/H/C/004043 | EU/1/17/1231/001-002
Pegasys peginterferon alfa- EMEA/H/C/000395 EU/1/02/221/003-017

2a = '
Perjeta pertuzumab EMEA/H/C/002547 EU/1/13/813/001
RoActemra tocilizumab EMEA/H/C/000955 EU/1/08/492/001-008
Tamiflu oseltamivir EMEA/H/C/000402 EU/1/02/222/001-005
Tarceva erlotinib EMEA/H/C/000618 EU/1/05/311/001-003
Tecentriq atezolizumab EMEA/H/C/004143 EU/1/17/1220/001
Xeloda capecitabine EMEA/H/C/000316 | EU/1/00/163/001-002
Zelboraf vemurafenib EMEA/H/C/002409 EU/1/12/751/001
Page 3 of 3

"' 'Roche Registration GmbH - Dr Marie-Aude Ohresser
(registered in Germany with . -Head of EU Liaison
company number: HRB Roche Registration GmbH
717155) Emil-Bareli-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen .
Germany i

Phone: +49 7624 14 2892
Fax: +49 7624 1015 e
Email; global.eu_regulatory office@roche.com
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PARA LA BUSQUEDA

2

RESULTADOS

BUSQUEDA DE MEDICAMENTOS

Fiitra de resultados N° REGISTRO: 113885001

si No AUTORIZADO( 26/12/2013 )
COMERCIALIZADO
ceta
s No  Conrect USO HOSPITALARIO
st No Seguimiento adicit A— REDUCE LA CAPACIDAD DE
5 CONDUCCION
sl No Huérfano
CON RECETA
sl No Biosimilar
siv NO Comercializado
st Ne Imp.Paralelas
Estados
Autorizado
Suspendido
: N° REGISTRO: 113885002
Revocado

AUTORIZADO{ 26/12/2013 )

Estrecho margen

terapéutico
Especial control médico

Por via inhalatoria

¥  Contacta con Soporte CIMA {no se atenderén
consultas médicas) '

sugerencias_FT@aemps.es
(maifto:sugerencias_FT@aemps.es?Subject=[ CIMA ] -)

Aviso: para consultas no relacionadas con CIMA por favor acceda
aqui

hitps://iwww.aemps.gob.es/informa/info-atencion-
ciudadano/home.htm (https:/www.aemps.gob.es/informa/info-
atencion-ciudadano/home.htm)

Copyright @ 2017 Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios

https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html

“ PRINCIPIOS ACTIVOS

COMERCIALIZADO
Medicamentos no USO HOSPITALARIO
sustituibles _—
£, REDUCE LA CAPACIDAD DE
Bioldgicos CONDUCCION
CON RECETA ) '

Péagina 1 de 2

EXPORTAR

TRASTUZUMAB EMTANSINA

Kadcyla 100 mg polvo para conce
ntrado para solucion para perfusi

on
ROCHE REGISTRATION GMBH

EXCIPIENTES @

(https:lw/;:ima.aemps.es

. TRASTUZUMAB . SACAROSA
" EMTANSINA . HIDROXIDO DE
SODIO (E-524)
. POLISORBATO 20

Kadcyla 160 mg polvo para conce
ntrado para solucion para perfusi
on .

ROCHE REGISTRATION GMBH

PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES ® (https:/fcima.aemps.es.

* TRASTUZUMAB . SACAROSA
EMTANSINA - HIDROXIDO DE
SODIO (E-524)
. POLISORBATO 20

' Acerca de AEMPS (https//www.aemps.gob.es/homehtm) Aviso
legal (https//www.aemps.gob.es/avisoLegalfhomehtm) Atencién

al ciudadano (https//www.aemps.gob.esfinforma/info-atencion-
ciudadano/home.htmy}

2 Consiguelo en et
[ App Store

ousonaE Bl

/ g:"" Google Play

CIMA y su version para moviles (AempsCIMA)
han recibido el accésit dentro de la categoria
Premio Ciudadania.

(https:/iwww.boe es/diario_SBlnB{/pipy-boe.es/diario_boe/ixt php?id=BOE-

A-2016-6120)
Premios a la Calidad e Innovacion en la Gestion
Publica otorgados por la AEVAL.

id=BOE-A-2016-6120)
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..t CIMA ::. Centro de informacion de medicamentos

PARA LA BUSQUEDA
TOCILIZUMAB

3

RESULTADOS

BUSQUEDA DE MEDICAMENTOS

Filtro de resultados N° REGISTRO: 108492007

AUTORIZADO({ 09/05/2014 )

Si No

COMERCIALIZADO
t
sl No. Conreceta DIAGNOSTICO HOSPITALARIO
'si NO Seguimiento adicit CON RECETA
st NO A Huérfano
s NO Biosimilar
siv No  Comercializado
sl Ne Imp. Paralelas
Estados
. N° REGISTRO: 08492001
Autorizado AUTORIZADO( 27/01/2009 )
. ) COMERCIALIZADO
Suspendido
USO HOSPITALARIO
Revocado CON RECETA

Medicamentos no
sustituibles

Biolégicos

Estrecho margen

tera péutic‘o

Espécial control médico

Por via inhalatoria

N° REGISTRO: 08492003
AUTORIZADO{ 27/01/2009 )
COMERCIALIZADO

USO HOSPITALARIO
CON RECETA

¥ Contacta con Soporte CIMA (no se atenderédn
consultas médicas)

sugerencias_FT@aemps.es
(maiito:sugerencias_FT@aemps.es?Subject=[ CIMA ]-)

Aviso: para consultas no relacionadas con CIMA por favor acceda
aqui

hitps:/iwww.aemps.gob.es/informa/info-atencion-
ciudadano/home.htm (https://www.aemps.gob.es/informalinfo-
atencion-ciudadano/home.htm)

Copyright @ 2017 Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html
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EXPORTAR

ROACTEMRA 162 MG SOLUCION IN | & |

YECTABLE EN JERINGA PRECARG "‘ﬁ?g%%{:‘}‘ma“mp&es

(hﬁB iicima.aemps‘es.

ADA
ROCHE REGISTRATION GMBH

EXCIPIENTES ®
. POLISORBATO 80

PRINCIPIOS ACTIVOS
+ TOCILIZUMAB

ROACTEMRA 20 mg/ml, CONCENT | G |
RADO PARA SOLUCION PARA PER ®tips/icma.acmps.es
FUSION , L@
ROCHE REGISTRATION GMBH

EXCIPIENTES ®
. HIDROGENOFOSFATO
DE SODIO DIHIDRATO
. POLISORBATO 80
. SACAROSA
. HIDROGENOFOSFATO
DE SODIO
DODECAHIDRATO

PRINCIPIOS ACTIVOS
+ TOCILIZUMAB

N
l i
RADO PARA SOLUCION PARA PER (tiesi/cima.aemps.es

FUSION
ROCHE REGISTRATION GMBH

EXCIPIENTES ®
. HIDROGENOFOSFATO
DE SODIO DIHIDRATO
» POLISORBATO 80
. SACAROSA
+ HIDROGENOFOSFATO
DE SODIO
DODECAHIDRATO

PRINCIPIOS ACTIVOS
+ TOCILIZUMAB

Acerca de AEMPS {https//www.aemps.gob.esthomehtm)  Aviso

legal (https//wvww.aemps.gob.esfavisoLegal/home.htm}  Atencién

al ciudadano (https//iwww.aemps.gob.es/informaf/info-atencion-
ciudadano/home.htm)

2 Constguelo en el
| ¢ App Store

BUGRRE

%}’ Google Play

04/12/2018
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