Stredoslovensky ustav srdcovych
a cievnych choréb, a.s.
Cesta k nemocnici 1

974 01 Banska Bystrica

Vsetkym zaujemcom

Vs list ¢islo/ zo dia Nase ¢islo Vybavuje/linka Banska Bystrica
Ing. Miroslava Majchuitova 05.04.2022
+421 4333 148

VEC: Vysvetlenie sut’aznych podkladov

Verejny obstaravatel’: Stredoslovensky tistav srdcovych a cievnych choréb, a.s., Cesta
k nemocnici 1, 974 01 Banska Bystrica

Predmet zakazky: Ludsky fibrinogén a 'udsky protrombinovy komplex

Typ zakazky: Nadlimitna zakazka na dodanie tovaru

Postup: Verejna sut'az s uplatnenim § 66 ods. 7 ZVO, s pouZzitim
elektronickej aukcie

Vyhlésenie postupu verejného U. v. EU: 2022/S 055-140768 zo diia 18.03.2022

obstaravania: Vestnik VO ¢&. 73/2022, 17046 — MST zo dna 21.03.2022

Na zéklade ziadosti o vysvetlenie sutaznych podkladov, ktori sme obdrzali elektronicky dna
30.03.2022 prostrednictvom systému JOSEPHINE k zékazke ,,LCudsky fibrinogén a l'udsky
protrombinovy komplex®, zverejnenej vo vestniku EU 2022/S 055-140768 dita 18.03.2022 a vo
vestniku ¢. 73/2022 zo dna 21.03.2022 pod ¢islom 17046-MST, zasielame Vam nasledovné
vysvetlenie.

Vo svojej Ziadosti uvadzate:

»~Predmetom zdkazky je dodavka liekov pre verejného obstaravatela - Cudsky fibrinogén a
I'udsky protrombinovy komplex - v sulade s Prilohou €. 4 sut'aznych podkladov.

Zakazka pozostdva z dvoch samostatnych casti - liekov s uvedenym kvantitativnym a
kvalitativnym zloZzenim lieku, liekovou formou, spésobom podania a velkostou balenia, s
dodéavkou na miesto urcenia v zmysle potrieb a poZziadaviek verejného obstaravatel’a uvedenych v
Prilohe ¢. 3 sutaznych podkladov. Ponukany liek sa musi nachadzat’ v registranej databaze liekov
vedenej Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv.

Opis predmetu zakazky:

Liek ATC skupiny - BO2BBO01; G¢inna latka- l'udsky fibrinogén; mnozstvo u¢innej latky v mj -
20 mg/ml; cesta podania - intravendzne pouzitie

Liekova forma (doplnok) -plv 1x1 g - prasok na injekény/infuzny roztok (liek. Inj.skl).

Terapeutické indikacie liekov s u€¢innou latkou - l'udsky fibrinogén

V ramci stcasného stavu kritérium opis predmetu zakazky spliiaju dva registrované lieky
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dostupné na nasom trhu (i) Fibryga, SUKL kéd: 5095C, drzitel: Octapharma (IP) SPRL, Belgicko
(dalej ako ,,Fibryga®) a (ii) Riastap, SUKL kod: 00540, drzitel: CSL Behring GmbH, Nemecko
(d’alej ako ,,Riastap®). Pri tychto liekoch je zasadny rozdiel v ich terapeutickych indikéciach.

Liek Riastap ma podl'a bodu 4.1. Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) schvalené
nasledovné terapeutické indikacie (cit.):

,LieCba a prevencia krvacania u pacientov s vrodenym nedostatkom fibrinogénu (hypo- alebo
afibrinogenémia).*

Liek Fibryga mé podl'a bodu 4.1. Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) schvélené
nasledovné terapeutické indikacie (cit.):

,Liecba krvéacania a profylaxia pred chirurgickym zakrokom u pacientov s vrodenou hypo-
alebo afibrinogenémiou so sklonom ku krvacaniu.

Ako doplnkova liecba k zvladnutiu nekontrolovaného zavazného krvacania u pacientov So
ziskanou hypofibrinogenémiou v priebehu chirurgického zakroku.*

Dna 16.11.2021 vydalo Ministerstvo zdravotnictva SR povolenie na terapeutické pouzitie
registrovaného lieku v neschvélenej indikacii pre liek Riastap a totoZzné povolenie na terapeutické
pouzitie registrovaného lieku v neschvalenej indikacii pre liek Fibryga (spolu tiez ,,Dotknuté
povolenia MZ SR*). Dotknuté povolenia MZ SR st obmedzené na 4.500 baleni (pre kazdy z
liekov) sumarne pre zdravotnicke zariadenia na uzemi SR a ¢asovo obmedzené do 15.05.2022.

Dotknuté povolenia MZ SR rozSiruju terapeutické indikécie oboch liekov o nasledovné
nechirurgické indikécie u pacientov so ziskanym nedostatkom fibrinogénu:

* - pri diseminovanej intravaskularnej koagulacii,

* - pri konzumpénej koagulopatii pri porodnickych komplikéciach,

* - znizend syntéza fibrinogénu pri pecefiovom zlyhavani a cirhoze,

* - masivne krvéacanie pri traume a masivnej chemoterapii (spravne: hemoterapii, pozn. autora),

* - zvySena fibrinolyza pri inych ochoreniach (malignity, leukémie).

Vymenované indikacie predstavuju niektoré z nechirurgickych indikacii u pacientov so
ziskanym nedostatkom fibrinogénu.

Z vyssie uvedeného vyplyva, ze registrované lieky obsahujuce ucinnu latku l'udsky fibrinogém
maju schvalené rozne terapeutické indikacie.

Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s. (SUSCCH) je jednou z troch
Specializovanych nemocnic, ktord poskytuje komplexnu starostlivost o pacientov s
kardiovaskularnymi chorobami. Podla informacii dostupnych na webovom sidle SUSCCH sa
zameriava najmé na invazivnu kardiologicku diagnostiku a lie¢bu a na kardiochirurgiu. MoZzno
konStatovat, Ze na tomto pracovisku sa vo velkej miere vykonavaju operacné zakroky s
chirurgickou indikaciou na podéavanie lieku s u¢innou latkou fibrinogén.

Naopak sa domnievame, ze pripady ziskanej hypofibrinogenémie v nechirurgickych diagnézach
sa v zdravotnickom zariadeni vyskytujl len zriedkavo.

Ked’Ze jednotlivé registrované lieky obsahujice u¢innu latku I'udsky fibrinogén majt schvalené
rozne indika¢né spektrum, tak za Gcelom vypracovania ponuky v rdmci vyhlaseného verejného
obstaravania Vas chceme poziadat o vysvetlenie sutaznych podkladov a zodpovedanie
doplnujtcich otazok.

Otazka ¢. 1:
Verejné obstaravanie je vyhlasené na u¢innu latku, avSak nie vSetky registrované lieky obsahujuce
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ucinnu latku 'udsky fibrinogén maji v SPC schvélené indikacie na pokrytie celého indikacného
spektra pacientov (vrodeny nedostatok fibrinogénu, ziskany nedostatok fibrinogénnu pocas
chirurgického zakroku a ziskany nedostatok fibrinogénu pri nechirurgickych indikaciach). Z
uvedenej Specifikacie nie je zrejmé, pre ktoré indikacie liek pozadujete. Prosime o vysvetlenie
predmetu zakazky a to v zmysle, ktoré terapeutické indikacie ma dany liek pokryt.

Otazka ¢&. 2:

Pozaduje obstaravatel' liek s Uc€innou latkou l'udsky fibrinogén aj ako doplnkovi liecbu k
zvladnutiu nekontrolovaného zavazného krvacania u pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou
v priebehu chirurgického zékroku?

Odpoved’ verejného obstaravatel’a na otdzku ¢. 1 a 2:

Verejné obstaravanie je vyhldsené na ucinnt latku, pretoze hlavnym zmyslom tohto procesu je
farmakoekonomika liecby a ¢o najefektivnejSie Cerpanie finanénych prostriedkov z verejnych
zdrojov. Nie je povinnostou zadéavatel'a blizSie Specifikovat’ terapeutické pouzitie jednotlivych
liekov s danou uc¢innou latkou. Vychadzame z aktualne platného stavu, ktory spominate vo svojej
Ziadosti, a to, ze ziaden z liekov s obsahom u¢innej latky fibrinogén registrovanych v Slovenskej
republike nema v SPC schvalené vsetky terapeutické indikacie. Pre obidva lieky preto vydalo MZ
SR Povolenie na terapeutické pouzitie registrovaného lieku v neregistrovanych indikaciach na
obdobie 6 mesiacov, aktualne platné do 15.5. 2022. Vzhl'adom k danej situdcii a vV komunikéacii
s Hlavnym odbornikom MZ SR pre danu terapeuticku oblast’ je odakavané schvalenie prediZenia
Povolenia na terapeutické pouzitie registrovaného lieku v neregistrovanych indikaciach na obdobie
d’al$ich 6 mesiacov.

V danej situacii st pre nas z hl'adiska schvalenych indikacii obidva lieky rovnocenné. V Case
vyhlasenia verejného obstaravania, ako aj predkladania ponuk su Povolenia MZ SR na
terapeutické pouzitie registrovaného lieku v neregistrovanych indikaciach platné.

Schvalen¢ indikacie lieku:
Riastap plv. ijk 1x1g:

1. Liecba a prevencia krvacania u pacientov s vrodenym nedostatkom fibrinogénu (hypo alebo
afibrinogenémia) — SPC, www.sukl.sk
2. Prevencia alie¢ba krvacania u pacientov so ziskanym nedostatkom fibrinogénu pri

diseminovanej intravaskularnej koagulacii, pri konzumpénej koagulopatii pri porodnickych
komplikacidch, znizena syntéza Fbg pri pecefiovom zlyhani a cirhdze, masivne krvacanie
pri traume a masivnej chemoterapii, zvysena fibrynolyza pri inych ochoreniach (malignity,
leukémie) — MD 713, www.health.gov.sk.

Fibryga 1 g, prasok a rozpust’adlo na injek¢ény/infazny roztok
1. Liec¢ba krvacania a profylaxia pred chirurgickym zakrokom u pacientov s vrodenou hypo-
alebo afibrinogenémiou so sklonom ku krvéacaniu.

2. Ako doplnkova liecba k zvladnutiu nekontrolovaného zédvazného krvacania u pacientov so
ziskanou hypofibrinogenémiou v priebehu chirurgického zakroku.
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3. Prevencia alie¢ba krvacania u pacientov so ziskanym nedostatkom fibrinogénu pri
diseminovanej intravaskuldrnej koagulacii, pri konzumpc¢nej koagulopatii pri poérodnickych
komplikaciach, znizena syntéza Fbg pri peCeniovom zlyhani a cirhdze, masivne krvacanie
pri traume a masivnej chemoterapii, zvysena fibrynolyza pri inych ochoreniach (malignity,
leukémie) — MD 712, www.health.gov.sk.

Ind je situacia z hladiska vekovej Struktury pacientov, V SPC lieku Fibryga nie je urCené
davkovanie pre detski populaciu, ani pre pacientov nad 65 rokov, na rozdiel od lieku Riastap 1g,
ktory moze byt pouzity aj v detskej populécii aj u star§ich pacientov.

Verejné obstaravanie sme vyhlasili na ¢innu latku, ked’ze chceme obstarat’ liek s o najlepSim
farmakoekonomickym benefitom. Z tohto dovodu povaZujeme VaSe otazky za irelevantné
a verejny obstaravatel’ podmienky verejného obstaravania nemeni

Otazka ¢. 3:

Ked'Ze pri nechirurgickych indikacidch povolenych Ministerstvom zdravotnictva kon¢i platnost’
povolenia Ministerstva zdravotnictva dna 15.5.2022, tak musi vysttazeny liek spliia tieto
terapeutické indikacie pocas ucinnosti ramcovej dohody - 36 mesiacov?

Odpoved’ verejného obstaravatel’a na otazku ¢. 3:

Verejné obstaravanie je vyhldsené na ucinnt latku, pretoze hlavnym zmyslom tohto procesu je
farmakoekonomika liecby a ¢o najefektivnejSie Cerpanie finanénych prostriedkov z verejnych
zdrojov, Vv predmete zakazky nie st $pecifikované indikacie, preto je tato otazka irelevantna.
Analyza spektra pacientov lie¢enych v nasej nemocnici nie je sucastou procesu Verejného
obstardvania.

Povolenie na terapeutické pouZitie registrovaného lieku v neschvalenej indikacii tj pri
nechirurgickych indikéaciach udelené Ministerstvom zdravotnictva SR kon¢i v pripade obidvoch
liekov dostupnych na trhu 15.05.2022.

Predpokladame, Ze bude udelené pre oba lieky d’alSie povolenie na pouZitie registrovaného lieku
V neschvalenej indikécii.

V usmerneni Eurépskej liekovej agentury (EMA) zo dna 23.7.2015 k zneniu Suhrnu
charakteristickych vlastnosti liecku (SmPC) pre produkty s obsahom humanneho fibrinogénu sa v
Casti 4.1 uvadza, Ze fibrinogény vyrobené z l'udskej plazmy mozu byt pouZivané v indikécii
vrodenej aj ziskanej fibrinogenémie.

Otazku povaZujeme za irelevantnu vo vzahu k predmetu verejného obstaravania, a trvame
na poévodnom zneni opisu predmetu zakazky vyhlaseného verejného obstaravania.

S pozdravom

Ing. Miroslava Majchutova
odborny referent verejného obstaravania
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