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Osakidetza

KONTRATAZIO- ESPEDIENTEA EGITEKO TXOSTENA

MEMORIA PARA EXPEDIENTE DE CONTRATACION

XEDEA: / OBJETO:

SERVICIOS DE OSAKIDETZA

PROCEDIMIENTO ABIERTO DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION CENTRALIZADA DEL
SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO ADALIMUMAB (DOE) PARA NUEVOS PACIENTES O
NUEVOS INICIOS DE TRATAMIENTO, PARA TODAS LAS ORGANIZACIONES DE

INICIOS DE TRATAMIENTO

LOTE UNO — ADALIMUMAB (DOE) 20 MG, PARA NUEVOS PACIENTES O NUEVOS

Principio activo:

Cantidad de principio activo:
Forma farmacéutica:
Condiciones de envasado:
Precio unitario maximo:
(Impuestos no incluidos)

N° de unidades previstas:
(Primer afo de contrato)
Presupuesto méximo estimado:
(Primer afio de contrato)

ADALIMUMAB (DOE)

20 mg

jeringa precargada

dosis unitaria

103,63 euros/jeringa precargada de 20 mg

100 jeringas precargadas de 20 mg
10.363,00 euros

INICIOS DE TRATAMIENTO

LOTE DOS — ADALIMUMAB (DOE) 40 MG VIAL, PARA NUEVOS PACIENTES O NUEVOS

Principio activo:

Cantidad de principio activo:
Forma farmacéutica:
Condiciones de envasado:
Precio unitario maximo:
(Impuestos no incluidos)

NO de unidades previstas:
(Primer afio de contrato)
Presupuesto maximo estimado:
(Primer afio de contrato)

ADALIMUMAB (DOE)

40 mg

vial

dosis unitaria

207,27 euros/vial de 40 mg

50 viales de 40 mg
10.363,50 euros

LOTE TRES — ADALIMUMAB (DOE) 40 MG JERINGA Y PLUMA PRECARGADA, PARA
NUEVOS PACIENTES O NUEVOS INICIOS DE TRATAMIENTO

Principio activo:

Cantidad de principio activo:
Forma farmacéutica:
Condiciones de envasado:
Precio unitario maximo:
(Impuestos no incluidos)

NO de unidades previstas:
(Primer afio de contrato)
Presupuesto maximo estimado:
(Primer afio de contrato)

ADALIMUMAB (DOE)

40 mg

jeringa y pluma precargada

dosis unitaria

207,27 euros/jeringa y pluma precargada de 40 mg

6.000 jeringas y plumas precargadas de 40 mg
1.243.620,00 euros
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Condiciones de la oferta

1. Los proveedores que liciten a este procedimiento abierto deberdn ofertar todas las presentaciones del
medicamento que comercialicen y que estén disponibles en el mercado. Si disponen del envase
clinico, deberan ofertar tanto el envase normal como el envase clinico y el precio unitario por
presentacion (forma farmacéutica y dosis) sera idéntico en ambos tipos de envases (envase normal y
envase clinico), asi como en los distintos tamafios del envase normal.

En el caso de incluir en la oferta Unicamente el envase clinico omitiendo los envases normales o
viceversa, se entendera por esta administracion incluida en la oferta todas las presentaciones del
medicamento haciéndose extensiva la misma al resto de envases al mismo precio unitario.

2. En los criterios de adjudicacién se priorizara, entre otras cuestiones, la correcta identificacién de los
medicamentos (mejor legibilidad, diferenciacién por colores, fecha caducidad/lote, identificacion de
las cajas y embalajes, etc), la mayor seguridad al profesional sanitario (seguridad de manipulacién) y
el mayor niimero de presentaciones ofertadas por proveedor en cada lote.

3. El precio ofertado vendra referido a la Unidad de Medida de Contratacion indicada para cada uno de
los lotes, siempre impuestos no incluidos. Los precios ofertados deberan expresarse con un maximo
de dos decimales. De no ser asl, se procederd a su redondeo.

4. El laboratorio que resulte adjudicatario, asume la obligatoriedad de suministrar los pedidos sin
exigencia de cantidad minima.

ZERBITZU-EMALEZ:

SERVICIO DE: DIRECCION DE ASISTENCIA SANITARIA

ESPEDIENTE ZK.:

EXPEDIENTE N°: G/100/20/1/0091/0SC1/0000/012019

ESPEDIENTEAREN AURREKONTU ESTIMATUA / 11.010.179,30 euros
PRESUPUESTO ESTIMADO EXPEDIENTE (Contrato Inicial + Incremento Previsto + 2

prorrogas de 1 afio)

KONTRATUAREN AURREKONTU ESTIMATUA
(LIZITAZIOAREN AURREK.) / 1.264.346,50 euros
PRESUPUESTO ESTIMADO CONTRATO (Duracidn contrato: 1 afio)

(PTO. LICITACION)

KONTRATAZIO ORGANOARI Al Organo de Contratacion

Zerbitzu honek ondoan azaltzen den Este Servicio pretende iniciar la tramitacion
oinarria duen administrazio-espedientea del Expediente Administrativo, cuya
izapidetzen hasi nahi du: fundamentacién se expone a continuacion:

OINARRIA/FUNDAMENTACION:

ADALIMUMAB (DOE) |

ADALIMUMAB es un anticuerpo monoclonal humano recombinante producido en células
de Ovario de Hamster Chino. Se une especificamente al TNF (Factor de necrosis tumoral) y
neutraliza su funcion bioldgica al bloquear su interaccién con los receptores p55 y p75 del TNF
en la superficie celular. Adalimumab también modula la respuesta bioldgica inducida o regulada
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por el TNF, incluyendo cambios en los niveles de las moléculas de adhesién responsables de la
migracion leucocitaria (ELAM-1, VCAM-1, e ICAM-1 con una Cls, de 0,1-0,2 nM).

Estd indicado para el tratamiento de artritis reumatoide, artritis idiopatica juvenil
poliarticular, artritis asociada a entesitis, espondilitis anquilosante (EA), espondiloartritis axial
sin evidencia radiogréfica de EA, artritis psoridsica, psoriasis, psoriasis pediatrica en placas,
hidradenitis supurativa, enfermedad de Crohn, enfermedad de Crohn pediatrica, colitis ulcerosa,
uveitis y uveitis pediatrica.

Ante la reciente comercializacion de medicamentos biosimilares de adalimumab por parte de
varios proveedores, se estima necesario iniciar un nuevo procedimiento abierto al objeto de
lograr el méximo ahorro posible y permitir al mismo tiempo que un mayor numero de pacientes
se puedan beneficiar de este tratamiento. Al tratarse de un medicamento biolégico y
considerarse medicamento no sustituible por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) (se adjunta documento extraido de la propia pagina web), este
expediente tiene como objeto el suministro de adalimumab para nuevos pacientes o nuevos
inicios de tratamiento.

De acuerdo al consumo habido durante los Gltimos meses, se estima que el consumo anual de
adalimumab para nuevos pacientes o nuevos inicios de tratamiento durante el primer afio
podria ascender aproximadamente a 100 jeringas precargadas de 20 mg, 50 viales de 40 mg y
6.000 jeringas y plumas precargadas de 40 mg, lo que supondra un gasto cercano a 1.264.346
euros IVA exc. Para el segundo afio (12 prorroga), se estima un consumo aproximado de 200
jeringas precargadas de 20 mg, 100 viales de 40 mg y 17.100 jeringas y plumas precargadas de
40 mg, lo que supondra un gasto cercano a 3.585.770 euros IVA exc. Para el tercer afio (22
prérroga), se estima un consumo aproximado de 300 jeringas precargadas de 20 mg, 150 viales
de 40 mg y 28.200 jeringas y plumas precargadas de 40 mg, lo que supondra un gasto cercano
a 5.907.193 euros IVA exc.

La estimacion de los consumos y presupuestos indicados para las prorrogas son incrementales
por dos motivos:

- El objeto del expediente es el suministro de adalimumab destinado a nuevos
pacientes o nuevos inicios de tratamiento, por lo que el inicio de los tratamientos
sera de forma gradual.

- Son tratamientos crénicos y, por tanto, se mantienen a largo plazo.

Asi, el primer afio (afio de contrato) soportaria el consumo del medicamento para los nuevos
pacientes o nuevos inicios de tratamiento a lo largo de ese afo; el segundo afio (12 prérroga)
soportaria el consumo del medicamento para los nuevos pacientes o nuevos inicios de
tratamiento a lo largo de ese afio y la continuacion de los tratamientos del afio de contrato; el
tercer afio (22 prorroga) soportaria el consumo del medicamento para los nuevos pacientes o
nuevos inicios de tratamiento a lo largo de ese afio y la continuacién de los tratamientos del
afio de contrato y del afio de la primera prorroga.
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Por (ltimo, merece la pena sefialar que esta adquisicion ha sido declarada de caracter
estratégico y de adquisicién centralizada (N° 9 ADALIMUMAB) por Acuerdo del 25 de enero de

2018 del Consejo de Administracion de Osakidetza.

Guzti honengatik, adierazitako
administrazio-espedientea egiteko
iharduketak agintzea mesedez eskatzen
dizut,

Vitoria-Gasteiz, 2018ko abenduaren 20a

Por todo lo expuesto, le ruego ordene el
seguimiento de las actuaciones para la
elaboracién del Expediente Administrativo
indicado.

Vitoria-Gasteiz, a 20 de diciembre de 2018

ZUZENDARIA
A SANITARIA

KO

OSASUN SOROSPENER,
EL DIRECTOR DE ASIST|
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RESULTADOS
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PARA LA BUSQUEDA
ADALIMUMAB

BUSQUEDA DE MEDICAMENTOS
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AUTORIZADD ([ H0AV20M )
COMERCIALIZALC

BIACNOSTICS HOSRITALARIC
CON RECETA

N* REGISTRO: 103256017

AUTERZADS TV )
COMBACALIZADG

BLAGNOSTICO HOSPTALARID
CONRECETA

N* RECISTRO: 03256001

AUTORMZADO 254H4/231]
COMERCALIZADD

DIAGNOSTICO HOSPITALARIC
CON RECETA

N*® REGISTRO: 105256018

AUTORZADO{ TGN}
COMERGIALIZADO

DIAGNOSTICO HOSRITALARIO
CON RECETA

N* REGISTRO: 103256020

hitps://cima. aemps.es/cima/publico/lista html
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HUMIRA 20 MG SOLUCION INYECT

ABLE EN JERINGA PRECARGADA
ABBVIE DEUTSCHLAND GMBH & C0. KG

fichma.aemps.os

Q_m.tn.a.ﬁ.:ubnaim.nw
PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES (D i :
- ADALIMUMAB - MANITOL [5-427)

HUMIRA 40 MG SOLUCION INYECT (Gi|
ABLE EN PLUMA PRECARGADA
ABBVYIE DEUTSCHLAND CMBH & €CO.KC

ACTIVOS s @
- ADALIMUMAR - MANITOL [E-421)
- POLISORBATO 8O

HUMIRA 40 mg/0,8 ml SOLUCION
INYECTABLE PARA USO PEDIATRI M52
co :
ABBVIE DEUTSCHLAND GMBH & CO. KG

BRINCIHOS ACTIVOS EXCIFENTES (B
- ADALIMUMAR + CITRATO DE SODIO

[E-331)

- CLORURQ DE SODIO

- HIDROGENDFOSFATO
DE SODIO DIHIDRATY

- HIDROXIDG DE
SODIG (E-524)

Humira 40mg solucion inyectable
en jeringa precargada
ABBVIE DEUTSCHLAND GMBH & €O, KG

PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES @
- ADALIMUMAR - MANITOL [E-421)
+ POLISORBATO 80
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AUTORIZADO, 03/07/2017 ]
COMERTIALIZADG

DIAGNDSTICO HOSPITALARID
CON RECETA

N* REGISTRO: 103256021

ol
AUTORTZADD{ 0k/08/2017 }
COMERCIALIZADG

DIAGNOSTICO HOSPITALARIO
CON RECETA

N* REGISTRO: TI7I16001

AUTOAZADO( 28/cs/3018)
COMERCIALIZADQ

DLACNOSTICO HOSPITALARIO
W SECUIMIENTO ADIGIONAL
D) 5i0sIMILAR

CONRECETA

N® REGISTRO: TITII6005

DIACNGSTICN HOSPITALARID
W SEGUIMIENTO ADICIONAL
@ BlosiMLLn

CON RECETA

N* REGISTRO: TIET164001
AUTCRIZADO[ 13/0+4/2010 }
COMERTSAZADS

DIAGNOSTICH HOSPITALARID
W SEGUIMIENTO ADICIONAL
) BlosiLAR

CON RECETA

N° REGISTRQ: TIEIH64007

https://cima.aemps.es/cima/publico/listahtml

Pagina2 de 4

HUMIRA 80 MG SOLUCION INYECT
ABLE EN JERINGA PRECARGADA ™
ABBVIE DEUTSCHLAND GMBH & CO, KG

ima_aemps.es.

(hitpes ima.aemps. os.

PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES @
- ADALIMUMAB + MANITOL {E-421}
Ma.a8mps. 05

HUMIRA 80 MG SCLUCION INYECT
ABLE EN PLUMA PRECARGADA ™
ABBVIE DEUTSCHLAND GMBH & €O, KG

ma.aemps.es.

ma asmps.es.
PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES D

+ ADALIMUMAR - MANITOL (E-421)
[ ML aemps. 85,

SAMSUNG BIOEPIS UK LIMITED

PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIMENTES
- ADALIMUMAB + CITRATO DE SODIO ot
(£33 pq..mua.._._n_s_..-oaun.a
- SORBITOL

- POLISOR3BATO 20

IMRALDI 40 MG SOLUCION INYEC
TABLE EN PLUMA PRECARGADA,
mh.z.mczn BIGEPIS UK LIMITED

:ficima.aemps.as.

PRINCIPIOS ACTIVOS ExcIPENTES &
- IMUMAB + CITRATO DE SOOIO
ADALIMU {e-z3y {https:ifctma.anmps.es
+ SORBITOL !
+ POLISORBATC 20

AMGEVITA 20 MG SOLUCION INYE

CTABLE EN JERINGA PRECARGAD ™ £
A ,

{nt

Mz 28mpes, ex

ima.asmps. a5
AMGEN EUROPE B.V

PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES i iMa.a8Mps. o5,
+ ADALIMUMAR - SACAROSA
« POLISORBATO 80
- HIDROXIDO DE
SODIC [E-524)

19/12/2018



.t CIMA, .. Centro de informacion de medicamentos - . Pagina 3 de 4

AUTORIZADS W42 )
COMENCLALITZADD

DIAONCETION HOSPITALARIG
W SECUIMIENTO ADICIONAL
@ DICSIMILAR

CON RECETA

N* RECISTRO: NENESO06
AUTOMZADS( Bfo4/30MW |
COMERCIALIZADG

DIAGNOSTICO HOSPITALARIO
W SESUIMIENTS ADICIONAL
@ OISMILAR

CONBECETA

HN* RECISTRO: IB1286001
AUPORZADOL TR0 e }
COMERCIALTATD

DUMGNOSTICO HOSPITALARIO
W SECUIMIENTO ADIGIINAL
) mosimMiL

CON RECETA

HN* REGISTRO: TIB1286004
AUTORTZADGL M/04/2A10 |
EoMERCIATADG

DIACNOSTICY HOSPITALARIC
W SECUIMIENTO ADIGIONAL
£) BIOsIMILAR

CON RECETA

B Contacla con Soporte CIMA [ng se atenderdn
consuitas médlcas)

sugerenclas FT@aemps.es
gerencias_FT{ es7Subject=f CIMA )

Aviso: para consultas no rejaclonadas con CIVEA por faver acceda
aqul

hitps:Asrww. aemps.gob. esfinformafinfo-atendlon- -
diudadanoihome.him .ssnm._._..&q%.nu_._._uwAuow.B::_oaaw..:_a?
atehclon-ciudadanc/home. htm)
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AMGEVITA 40 MG SOLUCION INYE { G}
CTABLE EN JERINGA PRECARGAD hpsiicmaaémys.es

A Lf ]
{htipaficima.semps.es
AMGEN EUROPE B.V
PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES @
- ADALUMUMAR - SACARCSA

+ POLISORBATO 80
- HIDROXIDO DE
SODIO (E-524)

AMGEVITA 40 MG SOLUCION INYE | @ |
CTABLE EN PLUMA PRECARGADA, NESfdina.aempe. e

AMGEN EUROPE B.Y K
{hitps:iicima aempa. s
F Es @ ﬂ.BJ
+ ADALIMUMAS . SACAROSA !
' . pOUSORBATO Ry PipsHdmacsmpses
- HIDROXIDO BE i
SODIC {E-524) Rt

HYRIMOZ 40 MG SOLUCION INYEC (@]
TABLE EN JERINGA PRECARGADA Fipsicimaaerpr.ca

]
SANDOZ GMBH _L@ i
(hitpsclicima.anmps.ez
PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES @ m:w.mw
- ADALIMUMAR + CLORURG DE SODIO  tne.
. T - MANITOL [E-421) (hitpsidicima.nnmps. en
- POLISORBATO 80

« HIDROXIOO DE
SODIO (E-524)

HYRIMOZ 40 MG SOLUCION INYEC (@ !
TABLE EN PLUMA PRECARGADA Mpaicmesmmsses

SANDOZ GMBH _@ .
(htipai#icima.aemps.pa
PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES ﬁ@.‘w
+ ADALIMUMAR - CLORURG DE SODIC ¥
- MANITOL [E-421) ¢htips:Hcima.aemps.os.
- POLISORBATO 80

- HIDROXIDO DE
SODIO [E-524)
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GIMA y su version parn méviles {AempsCIMA)
harn reclbldo ef accésit dentra de la categoria
Premio Cludatania,

{htipefwww.boe,exfdiario, BEEEpEY.bos. es/dlario_baefit php7id=BOE-

Id=BOE-A-2016-6120} A-2016-6120}
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