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INFORME CORRESPONENT A LA VACUNA OBJECTE DE LICITACIO DE
L’EXPEDIENT SA-2024-492

L’objecte de la contractacié de I'expedient SA-2024-492 és el subministrament de 53.000
dosis de vacuna antigripal atenuada d’administracié intranasal per a la campanya antigripal
2024-2025.

Per procedir a la contractacié d’aquest subministrament es va tramitar un procediment
negociat sense publicitat per exclusivitat, d’acord amb alld que disposa l'article 168.a) 2n
de la LCSP, atés que concorrien raons técniques i de proteccié de drets exclusius que
impossibilitaven la concurréncia, ja que el subministrament només es podia encomanar a
una empresa determinada.

En aquest sentit, es va sol-licitar a 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) la relacié d’empreses que tenien aprovat el registre d’especialitats
farmaceutiques de la vacuna atenuada intranasal contra la grip per a la seva administracié
a partir dels 2 anys i TAEMPS va emetre certificat de data 11 de marg de 2024 on va fer
costar que 'inica vacuna autoritzada a Espanya era FLUENZ TETRA®, essent el laboratori
Astrazeneca I'unic que la comercialitzava.

En data de 3 de juny s’ha rebut per part de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) certificat que fa constar que I'inica vacuna atenuada intranasal contra
la grip per a la seva administracioé a nens a partir dels 2 anys disponible per a la temporada
2024-2025 sera FLUENZ®, del laboratori Astrazeneca.

Al mateix certificat es fa constar que aquesta vacuna va obtenir I'opinié positiva del Comite
de Medicaments d’'Us Huma de I'Agéncia Europea de Medicaments el passat 31 de maig
de 2024.

En data 11 de juny 2024 ja consta a
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=1241816001 com a vacuna
autoritzada, pendent de comercialitzacio.
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FLUENZ SUSPENSION PARA PULVERIZACION NASAL

N° REGISTRO : 1241816001 LABORATORIO G

AUTORIZADO (11/06/2024 ) \STRAZENECA AB

FORMAS FARMACEUTICAS

SUSPENSION PARA PULVERIZACION NASAL

PRINCIPIOS ACTIVOS
« VIRUS INFLUEN:
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PRESENTACION ES EXPORTAR . COMERCIALIZADO . NO COMERCIALIZADO
FLUENZ SUSPENSION PARA PULVERIZACION NASAL, 1 FLUENZ SUSPENSION PARA PULVERIZACION NASAL, 10
aplicador nasal aplicadores nasales
CODIGO NACIONAL: 764648 CODIGO NACIONAL: 764649
AUTORIZADO( 11/06/2024 ) AUTORIZADO( 11/06/2024 )
NO COMERCIALIZADO NO COMERCIALIZADO
notifica notifica

La vacuna FLUENZ® és una vacuna trivalent, que conté tres principis actius (soques):

- VIRUS INFLUENZA GRIP, VIU ATENUAT, REAGRUPAT SOCA SIMILAR A A/
VICTORIA/4897/2022 (H1N1) PDMO09

- VIRUS INFLUENZA GRIP REAGRUPA (VIU ATENUAT) SOCA SIMILAR A
A/DARWIN/9/2021 (H3N2)

- VIRUS INFLUENZA GRI REAGRUPT, VIU, ATENUAT, SOCA SIMILAR A B/
AUSTRIA/1359417/2021

La vacuna FLUENZ® compleix amb el requisit establert a l'apartat 1 del plec de
prescripcions técniques de I'exp. SA-2024-492:

1.1. Vacuna ANTIGRIPAL ATENUADA NASAL PRODUIDA A PARTIR DE VIRUS
CULTIVATS EN OUS FERTILITZATS, DE VIRUS VIUS ATENUATS QUE
CONTINGUIN 3 SOQUES DE VIRUS DE LA GRIP, AMB INDICACIO
D’ADMINISTRACIO A PARTIR DELS 2 ANYS D’EDAT

Composici6 (per dosi):

Dosi de 0,2 ml de vacuna antigripal atenuada nasal produida a partir de virus cultivats
en ous fertilitzats, de virus vius atenuats que continguin 3 soques de virus de la grip
amb la composicié recomanada per la Organitzacié Mundial de la Salut i la Comissio
Europea per a la temporada 2024-2025 i aprovada pel Ministeri de Sanitat

1.2. Presentacié: monodosi

Cal tenir en compte que anualment s’adapten els diferents preparats a les recomanacions
de 'OMS. En aquest sentit, durant la temporada 2023-2024 s’ha utilitzat el preparat que
incorporava quatre soques (FLUENZ TETRA®) i per aquesta propera temporada 2024-
2025, 'OMS ha especificat que les vacunes atenuades han d’incloure tres soques
(FLUENZ®). La informacio es pot consultar a:

https://www.who.int/publications/m/item/recommended-composition-of-influenza-virus-
vaccines-for-use-in-the-2024-2025-northern-hemisphere-influenza-season
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Per aquest motiu, atés que I'inica vacuna disponible atenuada intrasasal contra la grip per
a la seva administracié a partir dels 2 anys per a la temporada 2024-2025 és la vacuna
FLUENZ®, sol-licitem es procedeixi a la seva contractacié mitjangant I'exp. SA-2024-492,
ja que no suposa la modificacié de I'objecte del contracte i la vacuna compleix amb els
requeriments del plec de prescripcions técniques.

Ana Bocio Carmen Cabezas
Subdirectora general de Secretaria de Salut Publica
Promocié de la Salut



