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CIUDAD AUTONOMA DE CEUTA CONSEJERIA DE SANIDAD Y SERVICIOS SOCIALES

MEMORIA DEL CONTRATO DE SUMINISTRO DEL ANTICUERPO MONOCLONAL
NIRSEVIMAB (BEYFORTUS® EN SUS PRESENTACIONES DE 50 MG Y 100 MG)
PARA LA INMUNIZACION FRENTE AL VIRUS RESPIRATORIO SINCITIAL (VRS) PARA
LA TEMPORADA 2024-2025 EN LA CIUDAD DE CEUTA

Expediente: 20903/2024
Asunto: Contrato mayor de suministro del anticuerpo monoclonal nirsevimab (BEYFORTUS® en
sus presentaciones de 50 mgy 100 mg)

1.- OBJETO DEL CONTRATO.-

1.1.- Calificacion del contrato: Suministro

1.2.- Objeto del contrato: Suministro del anticuerpo monoclonal nirsevimab (BEYFORTUS® en
sus presentaciones de 50 mg y 100 mg) para la inmunizacion frente al virus respiratorio sincitial
(VRS) para la temporada 2024-2025 en la Ciudad de Ceuta de conformidad a la estrategia
establecida en el documento denominado "Recomendaciones de utilizacion de nirsevimab para
la temporada 2024-2025".

El nimero de dosis que componen el objeto del contrato es estimado en base al siguiente
presupuesto total:

DESCRIPCION IMPORTE TOTAL IPSI TOTAL IMPORTE TOTAL
SIN IMPUESTOS (0,5%) IPSI INCLUIDO

BEYFORTUS 50 MG SOL.

INY. 1 JER. PRECARG 89870 449,35 90319,35

BEYFORTUS 100 MG SOL. 66380 334,40 67214.40

INY. 1 JER. PRECARG
TOTAL 156750 783,75 157533,75
(Todos los importes son en euros)

1.3.- Divisidn por lotes: La presente contratacidn se tramita como lote Unico dada la naturaleza
del objeto del contrato.
1.4.- Codificacién de nomenclatura CPV: 33600000-6. Productos farmacéuticos

2.- PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION.-

2.1- Eleccién del procedimiento: EI Organo de contratacion pretende adjudicar este contrato
utilizando los supuestos de aplicacién del procedimiento negociado sin publicidad establecidos
en el art. 168. a) 22) de la LCSP.
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2.2.- Justificacion de la eleccién del procedimiento:

- El virus respiratorio sincitial (VRS) es la principal causa de infecciones en las vias
respiratorias inferiores en la poblacion infantil menor de un afio, especialmente las
relacionadas con bronquiolitis y neumonia, asi como en la poblacion adulta mayor de 65
afios y en personas con condiciones de riesgo.
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- A nivel mundial, es la segunda causa de muerte en el mundo en menores de un afio. En
Espana, las infecciones por VRS suponen anualmente una importante sobrecarga asistencial
todos los inviernos, tanto en los servicios de atencion primaria como en los hospitales,
incluyendo visitas a urgencias, ocupacion de las plantas de hospitalizacion y de las unidades
de cuidados intensivos pediatricas.

- La autorizacién de nirsevimab, con un buen perfil de eficacia y seguridad, y el pico
epidémico observado en la reciente temporada 2022-2023 tras la pandemia de COVID-19,
motivd la realizacién de una evaluacién del nirsevimab a pesar de no disponer de
informacién suficiente para cubrir todos los criterios de evaluacion establecidos para
fundamentar modificaciones en el programa de inmunizacion de Espana, como es el caso de
los estudios de coste-efectividad.

- Si bien nirsevimab es un anticuerpo monoclonal, su utilizacidon en salud publica persigue el
mismo objetivo de prevencidn primaria que el de las vacunas.

- La Comision de Salud Publica (CSP) solicitd a la Ponencia de Programas y Registro de
Vacunaciones la evaluacion del uso de nirsevimab en la temporada 2023-2024, la cual
elabord un documento denominado "Recomendaciones de utilizacion de nirsevimab frente
al VRS para la temporada 2023-2024", de fecha 12 julio de 2023 aprobado por la CSP en la
misma fecha, acordando la utilizacion de nirsevimab para la temporada 2023-2024 en la
poblacion infantil con alto riesgo de enfermedad grave por VRS y en los menores de 6
meses al inicio o durante la temporada de VRS, es decir, a los nacidos a partir del 1 de abril
2023 hasta el 31 marzo 2024.

- En base a ello, se ha desarrollado en todas las Comunidades y Ciudades Autdnomas,
incluyendo la Ciudad Auténoma de Ceuta, una campafia de inmunizacidn durante la
temporada de VRS 2023-2024 (de 1 de octubre de 2023 a 31 de marzo de 2024) mediante la
administracion de nirsevimab a los grupos de riesgo establecidos en la estrategia de
inmunizacion reflejada en el documento anteriormente citado.

- El Ministerio de Sanidad, a través de un grupo de trabajo sobre el VRS, integrado en la
Ponencia de Programas y Registro de Vacunaciones ha estado analizando toda la
informacidn disponible durante la campafia de inmunizacidn frente al VRS en la temporada
2023-2024 procedentes de todas las Comunidades y Ciudades Auténomas.

- En base a dicho analisis, el Consejo Interterritorial del SNS ha publicado un documento
denominado "Recomendaciones de utilizacion de nirsevimab para la temporada 2024-
2025", aprobado por la Ponencia de Programas y Registro de Vacunaciones en fecha 29-02-
2024 y por la CSP en fecha 14-03-2024 donde se establecen las recomendaciones de
utilizacion de nirsevimab para la temporada 2024-2025 mientras se evalta el programa para
las proximas temporadas.

- Nirsevimab es un anticuerpo monoclonal humanizado de clase IgG1k dirigido contra el sitio
antigénico @ de la proteina F del VRS en su conformacion prefusion (PreF) siendo su
mecanismo de actuacion mediante el bloqueo de la entrada viral. Estd autorizado en la UE
desde el 31 de octubre de 2022 para la prevencién de la IVRI por VRS en neonatos y
lactantes durante su primera temporada de VRS. Esta disponible en dos presentaciones:
jeringa precargada con 50 mg de nirsevimab en 0,5 ml y jeringa precargada con 100 mg de
nirsevimab en 1 ml, y la dosis recomendada es, una dosis Unica de 50 mg para lactantes con
peso corporal <5 kg, y de 100 mg para lactantes con peso corporal >5 kg. Se debe
administrar antes del comienzo de la temporada de VRS, o desde el nacimiento en lactantes
nacidos durante la temporada de VRS.
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- Consta en el expediente certificado de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) de fecha 06-02-2024 con el siguiente tenor literal: “A solicitud de
SANOFI AVENTIS S.A., representante local autorizado del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, que los unicos medicamentos de uso
humano que incluyen en su composicion nirsevimab como principio activo, autorizados para
su comercializacion en Espafia, son:

- BEYFORTUS 50 mg solucion inyectable en jeringa precargada con numero de registro
1221689001

- BEYFORTUS 100 mg solucion inyectable en jeringa precargada con numero de registro
1221689004

Titular de la Autorizacion de Comercializacion: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE.

Representante Local Autorizado en Espafia: SANOFI AVENTIS S.A.”

- En relacion a las 2 presentaciones de BEYFORTUS (nirsevimab), el documento
"Recomendaciones de utilizacion de nirsevimab frente al VRS para la temporada 2023-
2024", refiere que dado que habria que administrar el anticuerpo monoclonal a dos grupos
diferenciados por el peso, se presupone que los nacidos entre los meses de abril y
septiembre presentaran un peso superior a los 5 Kg a medida que su fecha de nacimiento
este mas alejada del primero de octubre, fecha en la que esta prevista el comienzo de la
inmunizacion. Y los nacidos de octubre a marzo presenten un peso inferior a 5Kg, que se
sumaran a los nacidos desde mediados de agosto y septiembre que probablemente no
superen dicho peso. Esto unido a que si fuera necesario se podria administrar dos dosis de
50 mg.

- En base a ello y al andlisis de los datos de la campafia de inmunizacién frente a VRS en la
temporada 2023-2024, se estima que, para la temporada 2024-2025, aproximadamente el
55% de las presentaciones necesarias deben ser de 5 mg/dosis y el 45% de las
presentaciones de 10 mg/dosis.

- La inmunizaciéon mediante productos farmacéuticos, ya sea mediante vacunas o mediante
otro tipo de productos como inmunoglobulinas y anticuerpos monoclonales, es una medida
preventiva que se efectla sobre la poblacién sana susceptible de enfermar y sobre los
grupos de riesgo. Asimismo, es ante todo una herramienta de Salud Publica de actuacién
sobre la poblacion con la que se pretende controlar determinadas enfermedades
transmisibles, si fuera posible, eliminarlas o erradicarlas. Aunque nirsevimab es un
anticuerpo _monoclonal, su utilizacién en salud publica persigue el mismo objetivo de
prevencidén primaria que el de las vacunas.

- La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, en base a las competencias atribuidas a la
Ciudad Auténoma de Ceuta por la LO 1/1995 y RD 32/1999, y de conformidad a las
funciones y estructura administrativa establecida por el Decreto de Presidencia de 23 de
junio de 2023 (BOCCE Extraordinario n? 42 de 23-06-2023) es la responsable de la
organizacién, programacion, direccion, resolucion, control, vigilancia y tutela en el estudio,
vigilancia y analisis epidemioldgico de los procesos que incidan positiva o negativamente en
la salud humana, asi como de los programas sanitarios tendentes a la proteccion y
promocion de la salud, tales como los de higiene infantil y escolar, y de las acciones
sanitarias permanentes en materia de enfermedades trasmisibles y no trasmisibles.

- La Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, al objeto de cumplir con sus responsabilidades
derivadas de las competencias atribuidas a la Ciudad Autonoma de Ceuta a este respecto,
debe proceder a la contratacion del anticuerpo monoclonal nirsevimab (BEYFORTUS® en sus
presentaciones de 50 mg y 100 mg) para la inmunizacion frente al virus respiratorio sincitial
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(VRS) para la temporada 2024-2025 en la Ciudad de Ceuta de conformidad a la estrategia
establecida en el documento denominado ""Recomendaciones de utilizacion de nirsevimab
para la temporada 2024-2025" aprobado por la CSP el 14-03-2024.

- Para cubrir las necesidades y alcanzar una cobertura de vacunacién suficiente para la
poblacién diana se ha estimando el nimero de dosis que componen el objeto del contrato
en base al siguiente presupuesto total:

DESCRIPCION IMPORTE TOTAL IPSI TOTAL IMPORTE TOTAL
SIN IMPUESTOS (0,5%) IPSI INCLUIDO

BEYFORTUS 50 MG SOL.

INY. 1 JER. PRECARG 89870 449,35 90319,35

BEYFORTUS 100 MG SOL. 66380 334,40 67214,40

INY. 1 JER. PRECARG
TOTAL 156750 783,75 157533,75
(Todos los importes son en euros)
- Actualmente los Unicos medicamentos de uso humano que incluyen en su composicion
nirsevimab como principio activo, autorizados para su comercializacion en Espafa, son
o BEYFORTUS 50 mg solucion inyectable en jeringa precargada
o BEYFORTUS 100 mg solucién inyectable en jeringa precargada.
- Para ambos productos, el titular de la Autorizacién de Comercializacidon es el laboratorio
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE y su Representante Local Autorizado en Espafia el
laboratorio SANOFI AVENTIS S.A.

Por todo lo anteriormente expuesto se considera plenamente justificada la contratacion por
el procedimiento negociado sin publicidad, con la empresa SANOFI AVENTIS S.A. (CIF:
A08163586), al amparo de lo previsto en el art. 168.a) 22 de la LCSP, al no existir competencia
por razones técnicas, ni alternativa, ni sustituto razonable.

2.3.- Datos de la empresa con la gue habra gue negociar:
- SANOFI AVENTIS S.A.
- CIF: A08163586
- Apoderado: ALMUDENA ANES BENITO (DNI 50194226-S)
- Domicilio: C/ Martinez Villegas 52, Edif B, 42 planta 28027. Madrid.
- TELEFONO: 917245829
-  FAX:917245682
- E-mail: tender _pasteur@sanofi.com; Almudena.Anes@sanofi.com;
- Personas de Contacto: Almudena Anés Benito

2.4.- Aspectos del contrato objeto de negociacion:
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- Aspectos econdmicos: precio ofertado
- Aspectos técnicos: ninguno. No obstante, debera cumplir con lo establecido en el Pliego
de Prescripciones Técnicas que rige el expediente de contratacion.
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3.- DURACION DEL CONTRATO -

3.1.- Duracidn del contrato: El plazo de duracién del contrato sera de 1 afio a contar desde el dia
siguiente al de su formalizacién.
3.2.- Posibilidad de prorroga: NO

4.- PRESUPUESTO PARA LA CONTRATACION -

4.1.- Presupuesto base de licitacién (*): De conformidad a lo previsto en el art. 100 de la LCSP, se
ha previsto lo siguiente:

- Presupuesto base de licitacion (sin impuestos- IPSI importacion): 156750,00 euros
- Impuestos (0,5% - IPSl importacién): 783,75 euros
- Presupuesto base de licitacion (impuestos- IPSI importacion incluidos): 157533,75 euros

4.2.- Valor estimado (*): De conformidad a lo previsto en el art. 101 de la LCSP, se ha previsto un
valor estimado de 157533,75 euros.

(*) Nota:

- El importe para calcular el presupuesto base de licitacion y valor estimado se ha obtenido,
previa consulta al Unico laboratorio comercializador del producto, mediante respuesta
escrita del mismo en fecha 13-07-2023, el cual forma parte del expediente.

- En el calculo del presupuesto base de licitacidon y del valor estimado se han incluido los
costes directos e indirectos derivados de la ejecucion material del contrato. En concreto se
ha incluido las cuotas correspondientes al IPSI-importacidn, por razén de los bienes objeto
del contrato (0,5%).

- El pago de este coste serd por cuenta del suministrador de los bienes, que es el obligado
tributario.

- La publicacién del anuncio de licitacion se realizara sefialando que el nimero de dosis es
estimado en base a un presupuesto total.

4.3.- Precio del contrato: De conformidad a lo previsto en el art. 102 de la LCSP, el precio total
del contrato sera de 157533,75,00 euros (IPSI incluido), que debera consignarse a la Partida de
Material Fungible de Farmacia del Presupuesto General de la Ciudad Auténoma de Ceuta para
el afo 2024 (codigo 006/3112/22699). El precio del contrato se formulara en relacién con la
totalidad de las prestaciones del contrato, sin indicar precios unitarios.

LA CONSEJERA DE SANIDAD Y SERVICIOS SOCIALES
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NABILA BENZINA PAVON ;

CONSEJEROI/A (U,A. CONSEJERIA DE SANIDAD Y
SERVICIOS SOCIALES)

FECHA12/04/2024 00:34:00
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