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kdzbeszerzési eljaras inditasa

Ugyintézo: dr. Szentes Déra

Telefon: +36/30-200-6942

Kizbeszerzési Hatosag
Kozbeszerzési Dontbizottsag

Budapest

Telefax: §882-8593
hnt@kt.hu

Tisztelt Elnok Ur!

A Pécsi Tudomanyegyetem (7622 Pécs, Vasvari Pal utca 4.), ,,Blinatumomab beszerzése a
Pécsi Tudomdnyegyetem részére” targyaban hirdetmény kozzététele nélkiili targyaldsos
eljarast kivan lefolytatni. A kozbeszerzésekrol szolo 2015. evi CXLIIL térvény 103. § (1)
bekezdése alapjan az alabbiakban adjuk meg tajékoztatasunkat.

A targyalisos eljaras indoka:

A Pécsi Tudomanyegyetemm KK Gyermekgyogyaszati Klinikdn kezelt egyik beteg ALL miatt
2013. 01. 02. éta az ALL IC BFM 2009 protokoll, IR aga szerint kemoterdpidban részesiilt. A
fenntart6 kezelés 2014. 12. 31-én lejart. A zar$ vizsgalat komplett remisszi6t igazolt.

2016 marciusato] vérképében mérsékelt leukopénia, hypersegmentalt granulocytik, illetve
nagyobb vvt mutatkozott. A 2016. 05. 05-én tortént laborvizsgilat soran alacsony B12
vitaminszint igazolédott, B12 vitaminpétlast kezdtek. Parietalis sejt- illetve intrinsic faktor
ellenes antitest nem igazolédott. A 6 héttel kés6bbi kontroll soran leukopenia rendez6détt.

A beteg 2017. 03. 09-€n keriilt ismét felvételre a gondozés sordn észlelt thrombocytopenia,
anaemia, illetve leukocytosis miatt. Periférids kenet vizsglata soran blast karakterii sejteket
észleltiink, mely miatt a recidiva alapos gyantja felmeriilt. Testszerte 1-2 cm-es, a csipdlapat
felett 3-4 cm-es nem friss haematoma észlelheté. Csontveld vizsgilata sordn precursor B-
sejtes akut lymphoblastos leukaemia relapsusa igazolédott (CD19+, CD10+, CD34+,
CD66¢+, CD58+, CD38+/-, cyTDT+, CD22+ FENOTIPUS, FISH: BCR/ABL1, MLL és
ETV6/RUNXI1 transzlokacié nem igazolhato, karyotipizalas: korlitozottan informativ, Dr.
Kereskai LaszI10, leletszam: 03162-2017).

A beteg ALL-REZ, BFM 2002 recidiva protokollnak megfelelé kezelést kapott,

Fi blokkot kévetden a kontroll csontveld vizsgalat 71%-os residualis lymphoblastot igazolt
Mivel az F2 blokk utin MRD negativitis nem volt varhatdé (az F2 blokkot
szovOdménymentesen megkapta), allogen csontvelGtranszplantaciora terjesztettilkk  fel.
Elézétes informacié alapjan HLA identikus donora van.

A Praot II — Ida elbtt elvégzett csontveld vizsgalat ismét 70% blast aranyt mutatott. A Prot II
1da blokk soran elvégzett csontveld vizsgalat a hypoplasias csontvelGben 30% blastot igazolt.
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Tekintettel a  therdpia-rezisztencidra, harmadvonalbeli kezelésként Clofarabon-
cyclophosphamid- etoposid adasat inditottuk.

A kezelés ismert, de ritka mellékhatisaként sulyos proteinuria (5 £r/nap, majd tartdsan 2 gr/
nap) alakult ki, mely miatt ezen blokk adasa a tovabbiakban nem javasolt.

Tekintette] a clofarabin cyclophosphami hatéastalansigira negyedvonalbeli kezelésként
blinatumomab adisit terveztik, mely a szakirodalom szerint jo eséllyel tud remissziot
indukalni, és ezt kdvetné a transzplantacid.

A blinatumomab kezelés megkezdése siirgetd, tekintettel arra, hogy a kezelés elmaradasa
esetén a csontveldi blasztarany ndvekedése varhato.

A készitménnyel (Blincyto 38,5 mikrogramm por koncentritumhoz és oldatos infiiziéhoz
1x készitmény(blinatumomab)) torténé kezelés a beteg esetében életmentd lehet.

Ajaniatkér6 a fentiekre tekintettel a kozbeszerzési eljardst a Kbt. 98. § (2) bekezdés €) pontja
alapjan inditja, az alabbiakra tekintettel:
* abeteg megmentése, a remisszi6 esélyének novelése érdekében a kezelés megkezdése
feltétleniil sziikséges és rendkiviil siirgs;
e a rendkiviili siirgdsség nem az ajanlatkérd mulasztasdbdl ered, hiszen a beteg
allapotara nincs rdhatassal az Ajanlatkérd,
* a nyilt, meghivasos, vagy a hirdetmény kézzétételével indulé tirgyaldsos eljarasban
iranyadd hataridok nem tarthatok be.

Az ajinlatkéré altal az ajanlattételre felkérni kivint ajanlattevék neve és cime:

1. Euromedic-Pharma Zrt.
1051 Budapest, Dorottya u. 1.

2. TEVA Gyégyszergyar Zrt.
4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

3. HUNGAROPHARMA Zrt.
1061 Budapest, Kiraly u. 12.

Az ajanlatkér6 a Kbt: 5. § (1) bekezdés ¢} pontja alapjan tartozik annak hatalya ala.
A beszerzés becsiilt értéke brutté 36.905.520 HUF (5% az Afa)
Kérjitk tAjékoztatdsunk szives tudomasul vételét.

Pécs, 2017. jtnius 1.

Tisztelettel;
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dr. Teszlerné dr. Csécsei Henrietta
igazgatd
Péesi Tudomdnyegyetem
Kancelliria
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