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      PT. Wykonawcy
      wszyscy
DA.271-55-16/19                                                  
       Nowy Sącz, dnia 28 października 2019 r.
Dotyczy: zapytanie nr 5 do przetargu- modyfikacja
W związku ze złożonymi zapytaniami dotyczącymi zapisów specyfikacji istotnych warunków zamówienia odnośnie postępowania o zamówienie publiczne przeprowadzane w trybie przetargu nieograniczonego na dostawę leków przeciwnowotworowych  Szpital Specjalistyczny im. J. Śniadeckiego w Nowym Sączu informuje, że:

Pytanie nr 1 - dotyczy Zadanie nr 10:   Rituximab
CzyZamawiający,uwzględc że:

a)  Zamawiający  obecnie  stosuje  produkt  leczniczy  MabThera  100  mg  (rituximab)  w  formie dożylnej, produkt leczniczy MabThera 100 mg (rituximab) w formie dożylnej oraz produkt leczniczy MabThera 1400 mg (rituximab) w formie podskórnej na podstawie umowy z dnia

07.11.2018, obowiązującej do dnia 31.12.2019;;

b)  Przy zastosowaniu produktu leczniczego MabThera (rituximab) w formie podskórnej, zgodnie z Charakterystyką  Produktu  Leczniczego  (stanowiącej  załącznik  do  niniejszego  wniosku, fragment której Roche zamieszcza poniżej), konieczne jest wykonanie przynajmniej pierwszego podania leku MabThera w formie dożylnej;
c) Produkt leczniczy MabThera (rituximab) w formie dożylnej i podskórnej jest tym samym preparatem rituximabu, pochodzącym z jednej linii komórkowej (oświadczenie podmiotu odpowiedzialnego o pochodzeniu preparatu w formie dożylnej i podskórnej z jednej linii komórkowej Roche zamieszcza poniżej),

d)  Decyzję Rzecznika Praw Pacjenta z dnia 11 czerwca 2018 r. uznającą praktykę automatycznej zamiany leków za naruszającą zbiorowe prawa pacjenta do świadczeń zdrowotnych;
Mając na uwadze powyższe Roche zwraca się z pytaniem, czy Zamawiający wymaga by oferowany Rituximabum do sporządzania r-ru do infuzji fiolka 100 mg(2 szt.) w ilości

150 opakowań oraz Rituximabum do sporządzania r-ru do infuzji fiolka 500mg w ilośći

250 sztuk był tym samym preparatem Mabthera – pochodzącym z jednej lini komórkowej?
Uzasadnienie
Gdy przedmiotem zamówienia są produkty lecznicze to Zamawiający sporządzając opis przedmiotu zamówienia powinien dokonać kompleksowej oceny swoich potrzeb, z uwzględnieniem wystąpienia możliwych sytuacji np. konieczności zmiany sposobu podania leku, ryzyka wystąpienia zmniejszonej skuteczności terapii na skutek zamiany leku, jak również ryzyka wystąpienia działań niepożądanych po zamianie leku, lub jego sposobu podania, co generuje koszty leczenia ewentualnych powikłań. Tym samym rzeczywistą potrzebą Zamawiającego może być kontynuacja dotychczasowego leczenia tym samym lekiem nawet przy  zmianie  sposobu  podania  leku,  zatem  celowym  jest  zagwarantowanie  wszelkich dostępnych form podania leku pochodzącego od jednego producenta.

Należy podkreślić, że z uwagi na budowę leku (materiał biologiczny), w przypadku leków
biopodobnych nie możemy mówić o identyczności, a jedynie o podobieństwie w obrębie tej samej substancji czynnej. Zatem leki biopodobne nie są generykami, czyli nie są kopiami leków oryginalnych, ale są do nich podobne pod względem struktury i działania. Jedynym sposobem na zagwarantowanie lekarzowi możliwości podejmowania decyzji zgodnych z aktualną wiedzą medyczną, czyli najbardziej korzystnych, w tym możliwości kontynuowania leczenia pacjentów konkretnym lekiem, jest opisanie przedmiotu zamówienia przez Zamawiającego w sposób odzwierciedlający jego rzeczywiste potrzeby a nie względy pozamedyczne.

Powyższe wskazuje, że jeżeli przedmiotem zamówienia są leki, to Zamawiający dokonując
opisu przedmiotu zamówienia ma prawo uwzględnić ryzyko wystąpienia zmniejszonej skuteczności terapii na skutek zamiany leku, w tym z uwagi na konieczność zmiany sposobu jego podania lub pojawienia się działań niepożądanych po zmianie leku na jego odpowiednik, o ile jest to uzasadnione doniesieniami medycznymi lub własnym doświadczeniem lekarza. W przypadku zamówień na dostawy leków przedmiot zamówienia dotyczy bowiem leczenia ludzi, a tym samym liczą się nie tylko aspekty ekonomiczne ale również humanitarne, a w szczególności, to że organizm ludzki różnie reaguje na stosowane leki w zależności od stanu zdrowia pacjenta (wyrok krajowej Izby Odwoławczej z dnia 11 kwietnia 2017 roku, sygn. akt KIO 580/17).

Jednocześnie wskazać należy, że w przeciwieństwie do leków chemicznych, produkcja
leku biologicznego zależy od źródła pochodzenia materiału biologicznego, z którego dany lek jest wytwarzany. Z uwagi na fakt, że leki biologiczne wytwarzane są przez żywe organizmy, które różnią się od siebie. W tym kontekście, różne linie komórkowe będące źródłem pochodzenia poszczególnych leków biologicznych mogą różnić się wydajnością wydzielania produkty czy też stopniem zanieczyszczenia otatecznie wytwarzanego materiału biologicznego.

Badaniem klinicznym potwierdzającym kontynuację leczenia lekiem pochodzącym  z jednej linii komórkowej oraz potwierdzającym zamianę formy dożylnej na podskórną jest badanie rejestracyjne    SABRINA ( (NCT01200758; BO22334) - międzynarodowe, wieloośrodkowe, otwarte, kontrolowane, randomizowane badanie fazy III typu non-inferiority z udziałem wcześniej nieleczonych chorych z chłoniakiem grudkowym, porównujące parametry farmakokinetyczne, skuteczność i bezpieczeństwo stosowania produktu MabThera w postaci podawanej podskórnie (MabThera SC) w skojarzeniu z chemioterapią wg schematu CHOP lub CVP do stosowania produktu MabThera w postaci podawanej dożylnie (MabThera IV) w skojarzeniu z chemioterapią wg schematu CHOP lub CVP. Celem badania było potwierdzenie ustalonej dawki MabThera SC, która pozwala uzyskać stężenie minimalne (Cmin) w surowicy rytuksymabu podawanego podskórnie porównywalne do uzyskiwanego po zastosowaniu MabThera IV oraz dostarczenie dalszych danych na temat skuteczności i bezpieczeństwa stosowania MabThera SC, w porównaniu do MabThera IV, przy zastosowaniu ustalonej dawki podskórnej 1400 mg.
Wyniki badania SABRINA wykazały,że skuteczność w obu ramionach jest porównywalna, tj:

-  odsetki odpowiedzi w podgrupach w zależności od wielkości  pola powierzchni ciała ( BSA), rodzaju chemioterapii i płci nie różniły się w badanych grupach

- porównywalne odsetki ORR (całkowity odsetek odpowiedzi) i CR (odpowiedż całkowita) są dowodem na to, że zamiana drogi podania leku z dożylnej (MabThera w dawce 375mg/m2) na podskórną  (MabThera w  stałej  dawce  1400mg)  nie  zmienia  skuteczności przeciwchłoniakowego działania leku

Profil   bezpieczeństwa   w   grupie   otrzymującej   MabTherę   w   postaci   podskórnej   jest porównywalny  do  profilu  bezpieczeństwa  MabThera  przy  podawaniu  dożylnym  i  nie stwierdzono występowania żadnych wcześniej nieopisywanych zdarzeń niepożądanych.
Odp. Zamawiający wymaga.


