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Wroclaw, dnia 05.07.2023 r.

Uczestnicy postepowania

dotyczy: PN 52/23 dostawa lek6éw stosowanych w programach lekowych
- Immunoglobulina ludzka

Dzialajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo zamdwien
publicznych (T] Dz.U. z 2022r. poz. 1710 ze zm; zwana dalej: PZP), Zamawiajacy przekazuje
ponizej tre$¢ pytan, ktére wptynety do Zamawiajacego wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1:
Dotyczy pak. 2
Czy Zamawiajacy dopusci: Immunoglobulina ludzka normalna 50 mg (w tym co najmniej 95%

immunoglobuliny G, Dostepne dawki do wyboru przez Zamawiajacego: 2,5g/50ml; 5g/100ml;
10g/200 ml, Rozktad poszczegdlnych podklas IgG (wartosci przyblizone): IgG1 = 62,1% IgG2 =
34,8% IgG3 = 2,5% IgG4 = 0,6% Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 50 mikrogramoéw ?

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne u dorostych oraz dzieci i mbodziesy (0-18 lat):
* w zespolach pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) z uposledzonym wytwarzaniem

przeciwcial
o we wtornych niedoborach odpornosci (WNO) u pacjentow z ciezkimi lub nawracajacymi
zakazeniami, po nieskutecznym leczeniu przeciwbakteryjnym 1 albo potwierdzonym

uszkodzeniem specyficznych przeciwcial (ang. PSAF — prove specific antibody failure)* lub
poziomem lgG w surowicy <4 g / |

*PSAF = niepowodzenie w osiggnieciu co najmniej 2-krotnego wzrostu miana przeciwcial [gG
przeciwko pneumokokowym szczepionkom polisacharydowym 1 polipeptydowym szczepionkom

antygenowyrm.

Leczenie immunomodulujace u doroslych oraz u dzieci 1 mbodziezy (0-18 lat):




s w pierwotnej maloplytkowosci immunologicznej (ang. [TP — primary immune thrombocytopenia)
u pacjentow z duzym ryzykiem krwawienia lub przed operacja w celu zwigkszenia liczby phytek

* wzespole Guillaina—Barré

s w chorobie Kawasaki (w polaczeniu z kwasem acetylosalicylowym; patrz punkt 4.2)

s w przewlekle] demielinizacyjnej polineuropatii zapalne] (ang. CIDP - chronic inflammatory
demyelinating polyradiculoneuropathy)

s wieloogniskowa neuropatia ruchowa (ang. MMN - multifocal motor neuropathy)

OdpowiedZ nr 1: Zgodnie z SWZ. Wymagamy IgA nie wiekszego niz 25mg/mililitr ze wzgledu
na profil pacjentow.

Pytanie nr 2:
Dotyczy zadania 2

Czy produkt leczniczy z zadania 2 bedzie podawany pacjentom w ramach programu lekowego
B17 lub B62 lub B677?

OdpowiedZ nr 2: Produkt leczniczy bedzie podawany w ramach programéw lekowych B.17
oraz B.67.
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