Osakidetza
o

KONTRATAZIO-ESPEDIENTEA EGITEKO TXOSTENA
MEMORIA PARA EXPEDIENTE DE CONTRATACION

XEDEA: / OBJETO:

PROCEDIMIENTO NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD DEL EXPEDIENTE DE CONTRATACION
CENTRALIZADA DEL SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO TISAGENLECLEUCEL (DOE) PARA
TODAS LAS ORGANIZACIONES DE SERVICIOS DE OSAKIDETZA

ZERBITZU-EMALEZ: DIRECCION DE ASISTENCIA SANITARIA

SERVICIO DE:

ESPEDIENTE ZK.:
EXPEDIENTE NO°:

G/100/11/1/0903/0SC1/0000/052019

ESPEDIENTEAREN AURREKONTU ESTIMATUA /
PRESUPUESTO ESTIMADO EXPEDIENTE 23.162.880,00 euros

(Contrato Inicial + Incremento Previsto + 1
prérroga de 1 afio)

KONTRATUAREN AURREKONTU ESTIMATUA

(LIZITAZIOAREN AURREK.) / 15.974.400,00 euros
PRESUPUESTO E’STIMADO CONTRATO (Duracién contrato: 4 afios)

(PTO. LICITACION)

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

OINARRIA/FUNDAMENTACION:

| TISAGENLECLEUCEL (DOE)

TISAGENLECLEUCEL es un tratamiento inmunocelular antineopldsico que implica la
reprogramacion de las células T que se han extraido de la sangre del paciente. Dichas células
se modifican genéticamente ex vivo (en laboratorio). A través de un vector lentiviral se les
incorpora un trasgén que codifica un receptor antigénico quimérico (CAR) antiCD19. Gracias a
ese receptor, las células modificadas identifican y eliminan las células cancerosas que expresan
CD19. Tras la union a las células que expresan CD19, el CAR transmite una sefal que favorece
la expansion de las células T y la persistencia de tisagenlecleucel.

TISAGENLECLEUCEL esta indicado en el tratamiento de:
- Leucemia linfoblastica aguda (LLA) de células B refractaria, en recaida post-trasplante o
en segunda o posterior recaida en pacientes pediatricos y adultos jovenes de hasta 25
afos de edad.
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- Linfoma B difuso de célula grande (LBDCG) en recaida o refractario tras dos o mas
lineas de tratamiento sistémico en pacientes adultos.

El medicamento que contiene tisagenlecleucel se comercializa en forma de bolsas que
contienen células en dispersion en un lote dependiente de la concentracién de células T
autdlogas genéticamente modificadas (1,2 x 10° - 6,0 x 10%) que expresan un receptor de
antigeno quimérico anti-CD19 (células T CAR positivas viables), de forma exclusiva por el
laboratorio Novartis Farmacéutica, S.A. bajo el nombre comercial de Kymriah® (medicamento de
uso hospitalario). Este medicamento, por la baja prevalencia de la patologia para la que esta
indicada y por su gravedad, es considerado medicamento huérfano.

Se estima que el consumo en los préximos cuatro afios supondra un gasto aproximado de
15.974.400 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 autorizacién a un medicamento si satisface las
garantias de calidad, seguridad, eficacia, identificacion e informacion 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 el medicamento objeto de contrato. Por
lo tanto, la exclusividad de comercializacion de TISAGENLECLEUCEL (Kymriah®) queda
garantizada por la AEMPS, méaxima autoridad nacional sanitaria competente en materia de
medicamentos, de caracter plblico e independiente, que actlia como agente externo garante de
la exclusividad reclamada en este procedimiento. Por lo tanto, se trata de una:

- EXCLUSIVIDAD POR PRINCIPIO ACTIVO o MOLECULA:
e TISAGENLECLEUCEL (DOE)

Adicionalmente, se adjunta el certificado de exclusividad emitido por Novartis Farmacéutica,
S.A., representante local en Espafia de la empresa titular de la autorizacion de comercializacién
de TISAGENLECLEUCEL (Kymriah®), Novartis Europharm Limited, donde se afirma que
comercializa este medicamento 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 Resolucion 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 comercializacién. Por ello, también se adjunta documento en el que se
informa de que Novartis Farmacéutica, S.A. es el representante local en Espafia del titular de la
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autorizacion de comercializacién, Novartis Europharm Limited. El representante local es la
empresa a la que hay que dirigir la invitacion de inicio de este procedimiento negociado y, si la
tramitacion es satisfactoria, con quien finalmente Osakidetza firmara el contrato para el
suministro del medicamento.

Por todo lo expuesto, se solicita la resolucion de este expediente por el PROCEDIMIENTO
NEGOCIADO SIN PUBLICIDAD, segln lo dispuesto en el articulo 168 a) 2° de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

La utilizacion de este procedimiento viene justificada porque no existe ningin otro
medicamento comercializado que contenga TISAGENLECLEUCEL, por lo que es 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 adquisicién de este medicamento concreto, vista su exclusividad, es
inexcusable para el érgano de contratacién al objeto de cubrir adecuadamente las necesidades
de determinados pacientes con leucemia linfoblastica aguda de células B o linfoma B difuso de
célula grande.

Se considera que confluyen en el presente expediente razones de interés publico y de
necesidad inaplazable que hacen preciso adjudicar este expediente a la mayor brevedad
posible. En el caso de los medicamentos, se trata de un suministro esencial para el adecuado
funcionamiento de los servicios asistenciales.

Esta necesidad inaplazable esta suficientemente motivada por la necesidad de evitar una
ausencia de adjudicacién del medicamento incluido en el presente expediente y asi cubrir, a la
mayor brevedad posible, las necesidades clinicas de los pacientes de Osakidetza de manera
mas eficiente en términos técnicos, econdmicos y de plazo. Es un medicamento de
comercializacion exclusiva (un Unico proveedor por medicamento) y, por lo tanto, los pedidos se
realizan al Gnico proveedor posible de ese medicamento para atender la patologia para la que
estd indicada, por lo que no resulta posible la transgresion del principio de concurrencia y
publicidad.

Es por ello que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 119 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Piblico, se solicita la tramitacion del expediente por la via
de urgencia prevista en el citado articulo.

Por dltimo, merece la pena sefialar que esta adquisicién ha sido declarada de caracter
estratégico y de adquisicion centralizada [N° 241: MEDICAMENTOS CON CELULAS CAR-T] por
Acuerdo del 5 de febrero de 2019 del Consejo de Administracion de Osakidetza.

Guzti honengatik, adierazitako Por todo lo expuesto, le ruego ordene el
administrazio-espedientea egiteko seguimiento de las actuaciones para la
iharduketak agintzea mesedez eskatzen elaboracion del Expediente Administrativo
dizut. indicado.

Vitoria-Gasteiz, 2019ko otsailaren 20a Vitoria-Gasteiz, a 20 de febrero de 2019

OSASUN SOROSPENERAKO ZUZENDARIA
EL DIRECTOR DE A A SANITARIA

1Z./FDO.: ANDONI ARCELAY SALAZAR
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