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Dotyczy: ogloszenia o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na

sukcesywng dostawe lekdw onkologicznych, lekéw w leczeniu SM, ptyndw infuzyjnych, antybiotykéw, albumin,
desfluranu, sevofluranu, érodkéw kontrastowych, heparyn drobnoczgsteczkowych, oraz lekéw réznych—sprawa 64/2022

W odpowiedzi na zapytanie z dnia 09.11.2022 r. Zamawiajgcy wyjasnia:

Pak. 61 — Zoledronic — czy dopuszczacie Panistwo postac koncentratu?

Uzasadnienie dla zapytania:

Roztwdr kwasu zoledronowego 4 mg w 100ml 0,9% m/v roztworu chlorku sodu wigze sig z ograniczeniem
podawania wynikajacym z dodatkowe] podazy sodu u pacjentdw, u ktdrych jest to przeciwwskazane. Jest to
szeroka grupa pacjentéw onkologicznych, u ktérych przebieg choroby nowotworowej, podejmowane leczenie
onkologiczne oraz choroby wspdtistniejace wiaza sie z gtebokimi zaburzeniami gospodarki elektrolitowej.
Podawanie 0,9% m/v roztworu chlorku sodu jest przeciwwskazane u pacjentéw z hipernatremia,
hipokaliemia, hiperchloremia, kwasica oraz w stanach wymagajacych ograniczen w przyjmowaniu sodu (np.
niewydolnoé¢ serca, uogdlnione obrzeki, obrzek ptuc, nadciénienie, rzucawka, cigzka niewydolnosc nerek).
(Charakterystyka produktu leczniczego NATRIUM CHLORATUM 0,9%)

7 kolei Zomikos koncentrat kwasu zoledronowego 4mg/5Sml moze by¢ rozciericzany w 5% m/v roztworze
glukozy lub w 0,9% m/v roztworze chlorku sodu, co daje mozliwos¢ dostosowania podania leku do
indywidualnego stanu pacjenta. Wymienione powyze] przeciwwskazania do stosowania 0,9% m/v roztworu
chlorku sodu nie stanowia przeciwwskazania do stosowania 5% m/v roztworu glukozy, w ograniczonej liczbie
wskazane sg w $rodkach ostroznoéci w trakcie podawania roztworu glukozy.

. Substancje pomocnicze

Kolejna kwestig jest skfad substancji pomocniczych, ktéry rézni sie pomiedzy produktami — Zomikos
(identycznie jak lek oryginalny) nie zawiera w substancjach pomocniczych azotu, z kolei np. Osporil kwas
zoledronowy 4mg/100m| zawiera azot i co istotne, rézni sig w tym zakresie od produktu oryginalnego w tej
samej postaci: https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&qg=&esrc=s&source=web&cd=8&ved=2ahUKEw]pré6z-
rsAhWgk4sKHQs5A68QFjABegQIARAC&uUrl=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fenf%2Fdocuments%2F
product-information%2Fzometa-epar-product-information_en.pdf&usg=A0vwWawOM5fcMvrOcKUkPLK6EpiFlo
W zwiazku z brakiem informacji o iloci podawanego pacjentom w ten sposéb azotu, lekarz prowadzacy musi
bra¢ dodatkowo pod uwage, ze nadmiar azotu wplywa na obnizenie poziomu wapnia, obcigzenie watroby i
nerek, zwiekszajac ryzyko powstawania kamieni nerkowych.

. Czas i koszty stosowania

Kwas zoledronowy wymaga dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniem funkcji nerek. W tym celu przed
kazdym podaniem leku po ocenie parametréw nerkowych (klirens kreatyniny) lekarz decyduje o modyfikacji
dawki. W przypadku leku Zomikos w postaci koncentratu, modyfikacja odbywa sig poprzez pobranie
odpowiednio mniejszej iloéci koncentratu a nastepnie wprowadzenie do 100ml ptynu do infuzji i podanie
pacjentowi we wlewie. Natomiast kwasy zoledronowe w postaci roztworu dawki 4mg w 100ml wymagaja
czasochtonnego i bardziej kosztownego zabiegu, poniewaz z roztworu nalezy odprowadzi¢ wskazang objetosc,
nastepnie z osobno zakupionego opakowania ptynu do infuzji nalezy odmierzy¢ i wprowadzi¢ do roztworu
ptyn. Reszte pozostatego ptynu do infuzji i jego opakowanie naley utylizowac (i pokry¢ koszty tej utylizacji). W
takiej procedurze modyfikacji dawki zaréwno czas, jak i koszty dodatkowych opakowan piynu do infuzji sg
niekorzystne ekonomicznie.

Odpowied?: Tak. Zamawiajacy dopuszcza.
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