@ GDANSKI AGENCJA
¥ UNIWERSYTET mgsgzww

* MEDYCZNY
Czeséé nr 1/Pakiet 1

Modyfikacja nr 1 OPZ_czes$¢ nr 1_25.04.2024r.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem zamédwienia jest sukcesywna dostawa produktow leczniczych zawierajacych w swoim
sktadzie substancje aktywng dupilumab (Dupixent 300 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce) na potrzeby realizacji niekomercyjnego badania klinicznego: ,,Zastosowanie dupilumabu
w leczeniu mastocytozy uktadowej o powolnym przebiegu z zajeciem skéry - MAnaskin” w ramach
konkursu na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw
badawczych - edycja Il Agencji Badan Medycznych (ABM). Gdanski Uniwersytet Medyczny petni role
Sponsora niekomercyjnego badania klinicznego (zgodnie z zatozeniami Dobrej Praktyki Klinicznej,
GCP).

2. Na zamodwienie sktada sie zamdwienie podstawowe oraz zamdwienie objete opcjg j.n.:
A. ZAMOWIENIE PODSTAWOWE
Sukcesywna dostawa:

dupilumab (Dupixent 300 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce)— 45 op. x 2 amputko-
strzykawki.

B. ZAMOWIENIE OBIJETE OPCIA
Sukcesywna dostawa:

dupilumab (Dupixent 300 mg roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce)— 252 op. x 2 amputko-
strzykawki.

3. Zamdwienia objete opcjg to zamdwienie, z ktérego Zamawiajgcy skorzysta w przypadku wysokiego
poziomu rekrutacji uczestnikdw badania

4. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do nie zrealizowania zamdwienia z prawa opcji w czesci lub w
catosci. Z tego tytutu Wykonawca nie bedzie wysuwat w stosunku do Zamawiajgcego zadnych
roszczen.

5. Okres waznosci produktu leczniczego — min. 12 24-miesiecy liczac od dnia dostarczenia towaru
Zamawiajgcemu.

6. Dostawy produktéow z krétszym terminem waznosci mogy by¢ dopuszczone w wyjgtkowych
sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego.

7. Adres dostawy: Apteka Szpitalna Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego, 80-214 Gdansk, ul
Smoluchowskiego 17 (Budynek CMI, parter).

8. Termin dostawy: w ciggu 7 dni kalendarzowych na podstawie zamodwien czgstkowych.
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9. Transport leku w warunkach kontrolowanych (2°C — 8°C). Wykonawca jest zobowigzany

transportowaé Produkty Lecznicze zgodnie z Dobrg Praktyka Dystrybucyjna.

10. Warunkiem koniecznym do realizacji badania klinicznego — MAnaskin, jest dostepnos¢ produktéw
leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie substancje czynne: dupilumab (Dupixent 300 mg
roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce)

Zamawiajgcy oswiadcza, ze ilekro¢ w SWZ zostaty uzyte nazwy handlowe leku, to Zmawiajgcy uczynit
to zgodnie z art. 101 ust. 4 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 — Prawo zamdwien publicznych. W zwigzku
z powyzszym dopuszcza sie zaoferowanie tych lekéw jak i lekow rownowaznych, przez co nalezy
rozumie¢ leki identyczne pod wzgledem sposobu wytwarzania, substancji czynnej, dawki oraz
substancji pomocniczych uzytych do wytworzenia leku. Ze wzgledu na kontynuacje badania leki musza
posiadac rowniez tg samg posta¢ farmaceutyczng, wskazania, wtasciwosci farmakologiczne (w tym
farmakodynamiczne oraz farmakokinetyczne) a takze sposéb podania zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego stanowigcego zatacznik do SWZ. Jest to niezbedne dla zapewnienia
integralnosci, miarodajnosci i wiarygodnosci badania klinicznego oraz bezpieczenstwa uczestnikéw
biorgcych udziat w badaniu.

PODSTAWOWE INFORMACIJE DOT. NIEKOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO

Celem niekomercyjnego badania klinicznego jest ocena skutecznosci leczenia chorych na mastocytoze
uktadowag o powolnym przebiegu z zajeciem skdry za pomocg dupilumabu w poréwnaniu do
feksofenadyny.

Cechy badania klinicznego:

e Grupa badana - 66 chorych na mastocytoze uktadowg o powolnym przebiegu (ISM); mezczyzni
i kobiety w wieku 18-65 lat.

e Uczestnictwo chorego w badaniu zaplanowano na 48 tygodni, wizyty odbywac sie beda co 2
tygodnie w fazie pierwszej oraz drugiej, co 8 tygodni w fazie trzeciej.

e (Czas trwania catosci badania: 6 lat.

e Faza pierwsza:16 tygodni; 33 osoby leczone feksofenadyng i 33 osoby leczone dupilumabem.

e Faza druga: 16 tygodni; chorzy leczeni wczesniej dupilumabem otrzymujg feksofenadyne,
chorzy leczeni wczesniej feksofenadyng otrzymujg dupilumab.

e Faza trzecia obejmuje obserwacje obu grup chorych po leczeniu.

e Typ badania: badanie head-to-head typu crossover;randomizowane, podwadjnie zaslepione

Realizacja Badania jest zgodna z zasadami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 728; ,GMP”) oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (tj. Dz. U. z 2017 r. poz. 509 z pézn. zm.; ,GDP”).

Wymagane jest podanie nazw handlowych oferowanych produktéw leczniczych.
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Modyfikacja nr 1 OPZ_czesé nr 2_13.03.2024r.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamdwienia jest sukcesywna dostawa produktow leczniczych zawierajacych w swoim
sktadzie substancje aktywng chlorowodorek feksofenadyny (Telfexo 180 mg) na potrzeby realizacji
niekomercyjnego badania klinicznego: ,Zastosowanie dupilumabu w leczeniu mastocytozy
uktadowej o powolnym przebiegu z zajeciem skéry - MAnaskin” w ramach konkursu na badania head-
to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych - edycja Il
Agencji Badan Medycznych (ABM). Gdanski Uniwersytet Medyczny petni role Sponsora
niekomercyjnego badania klinicznego (zgodnie z zatozeniami Dobrej Praktyki Klinicznej, GCP).

Na zamdwienie skfada sie zamdwienie podstawowe oraz zamdwienie objete opcja j.n.:

C. ZAMOWIENIE PODSTAWOWE

Sukcesywna dostawa:

chlorowodorek feksofenadyny (Telfexo 180 mg) — 56 63 op. x 20 tabl.
D. ZAMOWIENIE OBJETE OPCIA

Sukcesywna dostawa:

chlorowodorek feksofenadyny (Telfexo 180 mg) — 348 351 op. x 20 tabl.

Zamowienia objete opcjg to zamdwienie, z ktdrego Zamawiajacy skorzysta w przypadku wysokiego
poziomu rekrutacji uczestnikdw badania

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do nie zrealizowania zamdwienia z prawa opcji w czesci lub w
catosci. Z tego tytutu Wykonawca nie bedzie wysuwat w stosunku do Zamawiajgcego zadnych
roszczen.

Termin realizacji umowy — maksymalnie przez okres 45 m-cy od daty podpisania umowy.

Okres waznosci produktu leczniczego — min. 24 miesiecy liczac od dnia dostarczenia towaru
Zamawiajgcemu.

Dostawy produktow z krdotszym terminem waznosci mogg byé dopuszczone w wyjgtkowych
sytuacjach i kazdorazowo zgode na nie musi wyrazi¢ upowazniony przedstawiciel Zamawiajgcego.

Adres dostawy: zostanie podany po wytonieniu Wykonawcy dostarczajgcego produkt placebo.
Termin dostawy: w ciggu 7 dni kalendarzowych na podstawie zaméwien czgstkowych.

10. Transport leku w warunkach kontrolowanych (15°C — 25°C). Wykonawca jest zobowigzany
transportowac Produkty Lecznicze zgodnie z Dobrg Praktyka Dystrybucyjna.
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11. Warunkiem koniecznym do realizacji badania klinicznego — MAnaskin, jest dostepnos¢ produktéw
leczniczych zawierajacych w swoim sktadzie substancje czynne: chlorowodorek feksofenadyny
(Telfexo 180 mg).

Zamawiajgcy oswiadcza, ze ilekro¢ w SWZ zostaty uzyte nazwy handlowe leku, to Zmawiajacy uczynit
to zgodnie z art. 101 ust. 4 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 — Prawo zamdwien publicznych. W zwigzku
z powyzszym dopuszcza sie zaoferowanie tych lekéw jak i lekow rownowaznych, przez co nalezy
rozumie¢ leki identyczne pod wzgledem sposobu wytwarzania, substancji czynnej, dawki oraz
substancji pomocniczych uzytych do wytworzenia leku. Ze wzgledu na kontynuacje badania leki muszg
posiadac rowniez tg samg posta¢ farmaceutyczng, wskazania, wtasciwosci farmakologiczne (w tym
farmakodynamiczne oraz farmakokinetyczne) a takze sposéb podania zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego stanowigcego zatacznik do SWZ. Jest to niezbedne dla zapewnienia
integralnosci, miarodajnosci i wiarygodnosci badania klinicznego oraz bezpieczenstwa uczestnikéw
biorgcych udziat w badaniu.

PODSTAWOWE INFORMACIJE DOT. NIEKOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO

Celem niekomercyjnego badania klinicznego jest ocena skutecznosci leczenia chorych na mastocytoze
uktadowag o powolnym przebiegu z zajeciem skdry za pomocg dupilumabu w poréwnaniu do
feksofenadyny.

Cechy badania klinicznego:

e Grupa badana - 66 chorych na mastocytoze uktadowg o powolnym przebiegu (ISM); mezczyzni
i kobiety w wieku 18-65 lat.

e Uczestnictwo chorego w badaniu zaplanowano na 48 tygodni, wizyty odbywac sie beda co 2
tygodnie w fazie pierwszej oraz drugiej, co 8 tygodni w fazie trzeciej.

e (Czas trwania catosci badania: 6 lat.

e Faza pierwsza:16 tygodni; 33 osoby leczone feksofenadyng i 33 osoby leczone dupilumabem.

e Faza druga: 16 tygodni; chorzy leczeni wczesniej dupilumabem otrzymujg feksofenadyne,
chorzy leczeni wczesniej feksofenadyng otrzymujg dupilumab.

e Faza trzecia obejmuje obserwacje obu grup chorych po leczeniu.

e Typ badania: badanie head-to-head typu crossover;randomizowane, podwadjnie zaslepione

Realizacja Badania jest zgodna z zasadami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 728; ,GMP”) oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (tj. Dz. U. z 2017 r. poz. 509 z p6zn. zm.; ,,GDP”).

Wymagane jest podanie nazw handlowych oferowanych produktéw leczniczych.



