WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY

WE WROCLAWIU

51-124 Wroctaw, ul. H. Kamienskiego 73a
telefony: centrala 71 32 70 100, fax 71 32 54 101
www.wssk.wroc.pl

Szp/FZ -14/2°9 /2020 Wroctaw, dnia 29.04.2020 r.

INFORMACJA NR 2 DLA WYKONAWCOW

Dyrektor Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego we  Wroctawiu  przy
ul. Kamienskiego 73 a, zgodnie z art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29.01.2004 r. Prawo zamoéwien
publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1843) jako kierownik Zamawiajacego przekazuje tresé
zapytan oraz wyjasnienia do postepowania pn.:,Dostawa lekéw stosowanych w
chemioterapii’: Szp/FZ-14/2020

Pytanie nr 1

Dziatajagc na podstawie art. 38 ust.1 w zw. z art. 38 ust. 1 a ustawy Prawo zaméwien
publicznych (Dz.U. z 2019, poz. 1843) wnosimy nastepujace zapytanie do specyfikacji,
ktére dotyczy modyfikacji SIWZ w pakiecie nr 42 w postepowaniu SzP/FZ-14/2020 w
sposdéb nastepujacy:

JEST w SIWZ:

Pakiei or 42 Zalacznik do formularza ofertowego nr 1.42

Naviva Wykiiiawes Leki stosowane w chemioterapii sprawa nr SzpFZ - 1472020

Nazwa A etk wartodl
Lp. | Nazwa migdzynarodowa h;né]um dawka |farmaceutyc| jeduostka (zamawiana| cena netto i % Vat|Cena brutto| wartoié bratte | KOD FAN
zna (jednostka)

Koncnefrat
do

1 Panitumiomab 100 mg | sporzadzani xl 50

arrudo
infuzii

konenetrat
de

2 Panituminmab 400 mg | sporzadzani xl 120

ar-ru do

| Zamawiajacy wymaga :
|* podania kedéw EAN dla wszysekich pozycji

|* zaoferowania w poz. 1-2 preduktu leczniczego od jadnego producenta

| * zaoferowania produkiu leczriczezo do kontynuowania terapii v obeenych pacjentow

Proponowana zmiana:




Pakietor 42 a Zalacznik do formularza oferfowego nr 1,42

i i i senF7 - 14702
Nazwa Wykonawey Lekd stesowane w chemioterapii sprawa nr S2p/FZ - 1472020

postac iloi¢ )
dawka | farmaceutyc|jednostka [zamaniana| cena netio WAROK 4 Vit [Cena bratto| wartoiébrutta | KOD EAN

netto
zna (jednostka)

Nazma

Lp. | Nazoa miedzyuarodowa handlowa

koncaetrat
do
! Panitunnnsab 100 mg | sporzqdzani xl 230
artudoe
infuzii
koncaetrat
da
2 Panignuriab 00 mg |sporzadzant xl 120
arrudo
infuzji

Pakiet 42 b

fmg/ r-r do amp.-
O6ml  |wstrzykiwan|snzylk x 1

Zamawiajacy wymaga : E . .
# podania kodéw EAN dla wzystkich pazyeji

Czy zamawiajgcy dopuszcza rozdzielenie pakietu 42 na pakiety 42 a i 42 b, tj. poprzez
wydzielenie produktu Pegfilgrastim do osobnego pakietu, co umozliwi przystapienie do
postgpowania w zakresie tego pakietu wigkszej liczbie oferentéw, a w konsekwencii
zwiekszy konkurencje i umozliwi uzyskanie nizszej ceny na produkt Pegfilgrastim, do ktérego
na ten moment na rynku wystepujg 3 produkty bioréwnowazne?

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ w zakresie objetym zapytaniem. Pakiet nr 42
obejmuje tylko produkt Pegfilgrastimum bez dodatkowych wymagan Zamawiajgcego.

Pytanie nr 2

Dziatajac na podstawie art. 38 ust.1 w zw. z art. 38 ust. 1 a ustawy Prawo zamoéwien
publicznych (Dz.U. z 2019, poz. 1843) wnosimy nastepujace zapytanie do specyfikacji,
ktére dotyczy modyfikacji SIWZ w pakiecie nr.63 w postepowaniu SzP/FZ-14/2020 w
sposdéb nastepujacy:

3 Pegfilgiasin 250

JEST w SIWZ:

Pakiet nr 63 Zaljcraik do formularza ofertowego ar 1.63
Leki sk E v chemi apii : FL- 142
Nazwa Wikomawey ELEEATOS URAR G e IEFapit sprawa nr Szp 020
Narwa Narw ostad ok
Nanra Narwa 2 « b T
Lp y dawka P B jednostka | zamavwiana | cena netto | warloi¢ mette | % Vai | Cena brutto| wartosé brutte | KOD EAN
miedrysarodowa handlowa fannaceutycma "
edr) L (jednostka)
Loncentzat do
Rituximabum® 100 mg | sporzadzania r-ru x1 10
do infurji
koncentrat do
2 Rivuxiwiabrn® S0¢mg | sporzadzania r-ru x1 20
do infurji
3. Ritwximabunt 1400 mg |r-rdo wstrzykivan| x1 100

* Zomawiajacy wymaga produkiii leczniczego podmyanego droga dozving, kidyy zgodnie = zapizami Chavakterysivii Prodiy Leeoiczege poswalo na iniciagie tevapii

posfacia podskorig — poz. 3w pewyisnim pakiscie



Proponowana zmiana:
Pakiet nr 63 a Zalacanik do formularza ofertowego nr 1.63|
Nania Wikivasnis Leki stosowane w chemioterapii sprawa nr Szp/FZ - 1412020
5 ilog¢
N: Na taé
Lp ,ama A dawka L jednostka| zamawiana | cenametto | wartosé metto | % Vat|Cenabrutto| wartosé brutto | KOD EAN
migdrysarodowa handlowa farmaceutycrma g
{jedoostka)
koncentvat do
Ritsximabum™ 100 mg | sporzadeania r-ru x2 10
do infugji
koncentrat do
Rituvinabiom™ S00 mg | sporzqdzania r-ru xl 20
do infarji
Paliet sr 63 b
3 Ritrecimabum 1400 wg |r-r do wstrzykiwan xi 100

Zdaniem Lek S.A., wymaganie w przypadku rytuksymabu roztworu do infuzji pozycja 1 i
pozycja 2 — ,Zamawiajacy wymaga produktu leczniczego podawanego drogg dozying, ktéry
zgodnie z opisami Charakterystyki Produktu Leczniczego pozwala na inicjacje terapii
postacig podskérna- pozycja 3 w powyzszym pakiecie.” faktycznie ogranicza mozliwo$é
zastosowania rytuksymabu podawanego dozylnie wytgcznie do leku dozylnego MabThera®
firmy Roche, poniewaz tylko ww. lek posiada w ChPL tak sformutowany zapis (ChPL
MabThera® 1400- zatgcznik nri). Stoimy na stanowisku, ze uzaleznianie terapii
rituximabem podskérnym (MabThera® do wstrzykiwarn podskérnych) od zastosowania
dozylnie dawki inicjujacej MabThera podanie dozylne nalezy uznaé za niezgodne z aktualng
wiedzg medyczng, w szczegdlnosci do kwestii zwigzanych z obszarem skutecznosci i
bezpieczenstwa lekéw biologicznych réwnowaznych.

Jest prawda, ze Charakterystyka Produktu Leczniczego MabThera®, roztwér do wstrzykiwar’t
podskornych, posiada zapis: ,Przed rozpoczeciem podawania produktu MabThera® w
postaci roztworu do wstrzykiwari podskornych wszyscy pacjenci muszg najpierw dozylnie
otrzymac peing dawke produktu MabThera® w postaci roztworu do wlewdw dozyinych”.
Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze w chwili zatwierdzenia tekstu karty charakterystyki
produktu leczniczego MabThera, a mianowicie w roku 1998, jak tez w chwili ostatniego
przedtuzenia pozwolenia dla tego produktu — 2 czerwca 2008 r. na rynku polskim, ani tez w
obrebie UE, nie byly zarejestrowane ani dostgpne zadne inne preparaty zawierajace
rituximab do podawania dozylnego poza preparatem MabThera® firmy Roche. Z tego
wzgledu potencjalne uzycie w ChPL zapisu méwigcego o ogdinie rituximabie dozylnym
mogtoby byC mylace, szczegdlnie iz jest powszechng praktyka, ze CHPL odnosi sie do
konkretnego produktu leczniczego, a nie do substancji czynnej, ktéra moze byé taka sama w
réznych produktach leczniczych

Data wydania pierwszego pozwoelenia: 2 czerwea 1998
Data ostatniego przedluzenia pozwoelenia: 2 czerwea 2008

Sytuacja ulegta zmianie w roku 2017, kiedy EMA zarejestrowata blopodobne dozylne
preparaty rituximabu (Truxima® Celltrion — 17.02.2017 r., a nastepnie Rixathon® Sandoz
13.07.2017 r., obecnie jeszcze kilka innych). Z chwilg ich po;awienia si¢ w ofercie rynkowe;j
zasadnym staje sig pytanie czy sformutowania wyjete z CHPL rituximabu podskérnego
nalezy interpretowac literalnie - tak jak w roku 2008 i przed dostepnoécia zatwierdzonych
przez EMA jako biopodobne, czyli o tozsamej skutecznosci i profilu bezpieczenstwa
preparatow zawierajgcych dozylny rituximab, czy tez nalezatoby uwzgledni¢ w tym podejsciu
niezwykle szerokg ewidencje medyczng dotyczacq skutkéw zamian lekdw biologicznych na



biopodobne, jaka pojawita sie¢ dzieki licznym badaniom klinicznym, danym pochodzacych z
wieloletnich rejestrow pacjentéw i zostata podsumowana pozytywnie w stanowiskach
towarzystw naukowych oraz oficjalnych stanowiskach europejskich agencji rejestracyjnych.

W chwili obecnej mozemy powiedzie¢, ze dysponujemy przyktadami ponad 10 lat
doswiadczen ze stosowania w praktyce klinicznej lekdw biopodobnych, ktdérych w UE w roku
2018 byto zarejestrowanych ponad 40, wtym produkty reprezentujgce 5 czgsteczek
klasyfikowanych jako przeciwciata monoklonalne, do ktérych zaliczamy rituximab (,Leki
biopodobne w UE”, przygotowany wspdlinie przez Europejskg Agencje

Lekow i Komisje Europejskg poradnik dla pracownikéw stuzby zdrowia:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-
healthcare-professionals_pl.pdf (zatgcznik nr 2)).

Uwzgledniajgc wszystkie powyzsze argumenty stoimy na stanowisku, ze zapisy ChPL
produktu MabThera roztwor do wstrzykiwan podskérnych nalezy odczytywaé z
uwzglednieniem wszelkich nowych istotnych i potwierdzonych informacji o bezpieczenstwie
stosowania lekdw biologicznych.

Nalezy tez doda¢, ze pomimo iz ChPL jest regularnie aktualizowany w zakresie informagji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, to dyskutowane tutaj zapisy sg zawarte w
innej sekcji dokumentu (Dawkowanie), co do ktdrej nie byto nigdy zasadno$ci wprowadzania
zmian, jako ze raz ustalone dawkowanie rituximabu nie wymagato jak dotad modyfikacji.

Literalna historyczna interpretacja zapisow ChPL, sprzed ery lekdéw biopodobnych, nie
przynosi w Swietle obecnej wiedzy zadnych dodatkowych korzysci medycznych w aspekcie
skutecznosci i bezpieczenstwa, a wigze sie z dodatkowymi kosztami, co w efekcie moze
ogranicza¢ dostepnos¢ dla szerszej grupy pacjentéw mogacych odnies¢ korzysci z leczenia
rituximabem.

Brak zmiany przez Zamawiajgcego ww. postanowien SIWZ zgodnie z propozycja
wykonawcy Lek S.A. narusza przepis art. 29 ust.2 ustawy Pzp, co moze skutkowaé
uniewaznieniem postgpowania w oparciu o art. 93 ust. 1 pkt 7 ustawy Prawo zamdwien
publicznych. Jednoczeénie przedmiotowe postepowanie Zamawiajgcego stanowi¢ bedzie
naruszenie art. 17 ust.1 pkt 1 ustawy o naruszeniu dyscypliny finanséw publicznych (Dz. U. z
2019 r. poz. 1440, 1495, 2020, 2473 ze zm.).

W zwigzku z powyzszym, zwracamy sie z zapytaniem, czy zamawiajgcy dopuszcza
rozdzielenie pakietu 63 na pakiety 63a i 63b, tj. poprzez wydzielenie produktu Rituximab
roztwor do wstrzykiwan do osobnego pakietu, co umozliwi przystgpienie do postepowania w
zakresie tego pakietu wiekszej liczbie oferentow, a w konsekwencji zwiekszy konkurencje i
umozliwi uzyskanie nizszej ceny na produkt?

W zatgczeniu:

- zatgcznik nr 1-ChPL MabThera® 1 400

- zatgcznik nr 2- Leki biopodobne w UE- poradnik dla pracownikow stuzby zdrowia UE
przygotowany wspolnie przez Europejskgq Agencje Lekow i Komisje Europejska

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ w zakresie objetym zapytaniem. Pakiet nr 63
obejmuje produkt Rituximab tylko roztwor do wstrzykiwan bez dodatkowych
wymaganych przez Zamawiajacego zapiséw ChPL.

Powyzsze zmiany sg integralng czescig specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia i

dotycza wszystkich Wykonawcéw, bioragcych udziat w w/w postepowaniu. Wykonawca
zobowigzany jest ztozy¢ oferte z uwzglednieniem powyzszego.
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