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/f Secretaria de Salud
g ; ; a“’ Unidad de Administracion y Finanzas
f, }~ -l MXJ ,/ ot Direccién General de Recursos Materiales y Servicios Generales
; 5:" mw’ ﬁ“’% ‘
/ 27.0CT 2023

Ciudad de México, a
Oficio No. DGRMysG/DG/ 1376 /2023
Asunto: Notificacion de adjudicacion.

AMGEN MEXICO, S.A. DE C.V.

AV. VASCO DE QUIROGA NO. 3000 PISO 4,
COL. SANTA FE, C.P. 01210, D.T. ALVARO
OBREGON, CIUDAD DE MEXICO.
PRESENTE.

Ccon fundamento en los articulos 134 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 3
fraccion 1,17, 22 fraccion 11, 25 primer y segundo parrafo, 26 fraccion ll1, 28 fraccion |1, 40, 41 fraccion |y 47
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; 13, 71, 72 fraccion Il y 85 de su
Reglamento, de conformidad con la justificacién que contiene el dictamen de procedencia para llevar a
cabo la “ADQUISICION CONSOLIDADA DE 67 CLAVES DE MEDICAMENTOS PARA EL EJERCICIO 2024",
emitida por la Direccién General de Planeacién y Desarrollo en Salud (DGPLADES), como area requirente,
y derivado de la revision y analisis realizado a la documentacién remitida por su representada, me permito
hacer de su conocimiento que se ha considerado que su proposiciéon asegura a esta Secretaria las mejores
condiciones disponibles en cuanto a precio, calidad, financiamiento, oportunidad y demas circunstancias
pertinentes.

Por lo antes mencionado, y con fundamento en las disposiciones antes referidas se le adjudica el contrato
abierto, por un monto minimo de $86,234,288.32 (OCHENTA Y SEIS MILLONES DOSCIENTOS TREINTA
Y CUATRO MIL DOSCIENTOS OCHENTA Y OCHO PESOS 32/100 M.N.) sin 1.V.A. y un monto maximo de
$215,498,421.99 (DOSCIENTOS QUINCE MILLONES CUATROCIENTOS NOVENTA Y OCHO MIL
CUATROCIENTOS VEINTIUN PESOS 99/100 M.N.), sin I.V.A, considerando las siguientes cantidades y
descripciones:

PRECIO MONTO MONTO
UNITARIO MINIMO SIN MAXIMO SIN
SIN LV.A. LV.A. I.V.A.

CANTIDAD CANTIDAD

PARTIDA CLAVE DESCRIPCION MINIMA  MAXIMA

ROMIPLOSTIM.
SOLUCION
INVECTABLE ~ CADA
FRASCO AMPULA CON
581 | 010.000.5624.00 Egka\?SLosnﬁO;%EEg: i 1,882 $6,83633 $5161,42915 | $12,865,973.06
ENVASE CON  UN
FRASCO AMPULA CON
POLVO (250 HG/O5 ML
RECONSTITUIDO).
CARFILZOMIB.
SOLUCION
INVECTABLE.  CADA
FRASCO AMPULA CON
670 | 010.000.6086.00 ?8h\4<‘3ENE_”OF'UZADO 2,504 6,256 $1138331 | $2850380824 | $71213,98736
CARFILZOMIB 60 MG
ENVASE CON FRASCO
AMPULA CON POLVO
LIOFILIZADO.
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PRECIO MONTO MONTO

PARTIDA CLAVE DESCRIPCION CANTIDAD CANTIDAD . |, i7Abio  MINIMOSIN  MAXIMO SIN
: MINIMA MAXIMA SIN LV.A LV.A LV.A

EVOLOCUMAB.
SOLUCION
INYECTABLE CADA
JERINGA PRELLENADA
CONTIENE:
EVOLOCUMAB 140 MG
ENVASE - CON UNA
PLUMA PRECARGADA
CON 1ML DE SOLUCION
(140 MG/ML).

671 010.000.6089.01 18,929 47,321 $2,77717 $52,569,050.93 |  $131,418,461.57

SUBTOTAL | $86,234,288.32 | $215,498,421.99

Por tal motivo, debera entregar en el domicilio de las Instituciones participantes dentro de los 3 dias
habiles siguientes de la presente notificacién de adjudicacién, en original y copia los documentos que a
continuacion se enuncian:

a) Persona Moral: Acta constitutiva y en su caso modificacion del objeto o razén social y Ultima acta.

b) Persona Fisica: Acta de Nacimiento (Original para cotejo, copia simple para entrega).

c) Poder notarial.

d) Identificacién oficial con fotografia.

e) Constancia de Situacion Fiscal.

f) Comprobante de domicilio.

g) Opinidn positiva del cumplimiento de obligaciones fiscales emitida por el SAT (con fecha no mayor
a 30 dias de la adjudicacién del afio en curso y vigente a la firma del contrato) (Original).

h) Opinién positiva del cumplimiento de obligaciones fiscales en materia de seguridad social emitida
por el IMSS (con la fecha del dia de la entrega de su documentacion y del dia de la firma del
contrato) (Original).

i) Constancia de situaciéon fiscal en materia de aportaciones patronales y entero de descuentos
(INFONAVIT). (con fecha no mayor a 30 dias de la adjudicacién del afio en curso y vigente a la firma

del contrato) (Original).
Jj) Relacion de partidas adjudicadas en este procedimiento, incluyendo nimero de partida, clave de

compendio (en su caso) y descripcién completa.

k) Formato de acreditacién de personalidad juridica.

1) Manifiesto de no encontrarse en algan supuesto de los articulos 50 y 60 de la LAASSP.

m) Declaracién de integridad. ’

n) Carta de informacion reservada y/o confidencial.

o) Manifiesto de no infringir patentes o derechos de autor.

P) Manifiesto de nacionalidad.

q) Carta de conflicto de interés (articulo 49 fraccién IX de la Ley General de Responsabilidades
Administrativas).

r) Carta de estratificacién de micro, pequefia o mediana empresa (MiPyMes).

s) Datos generales (hombre de contacto, correo electrénico y teléfono).

t) Anexo Técnico o bases, requisitos y condiciones. '

u) Copia del acta de fallo u oficio de adjudicacién en relacién a las partidas adjudicadas en el
procedimiento. '

v) Formato de datos legales.
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La formalizacién del contrato sera dentro de los 15 dias naturales siguientes a esta notificacion, en el
domicilio de las Instituciones participantes sefialados en el Anexo Técnico de la presente contratacion.

La vigencia del contrato iniciara a partir del 01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2024.

Sin mas por el momento, le envio un cordial saludo.

DIRECTOR GENERAL DE RECURSOS MATERIALES
Y SERVICIOS GENERALES

“Por un uso responsable de papel, las copias de conocimiento se enviardn cic r-z.era electronica via SAC.”

C.c.p.- Mtro. Juan Antonio Ferrer Aguilar. Subsecretario de Integracién y Desarrollo del Sector Salud. - para su conocimiento
Mtro. Marco Vinicio Gallardo Enriguez. Titular de la Unidad de Administracién y Finanzas de la Secretaria de Salud. - mismo fin
Dr. Enrique Pérez Olguin. Director Genera! de Planeacion y Desarrollo en Salud. - mismo fin
Dr. Rubén Arturo Wilson Arias. Director General del Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud. - mismo fin
C.P. Arturo Gonzalez Cantellano. Director de Coordinacién de Adquisiciones, Suministros y Servicios Generales. - mismo fin :
1







SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL OFICIO DE RECONOCIMIENTO DE PRODUCTO HUERFANC No

09330040400040

No DE SOLICITUD
23330CEL870097

No DE SOLICITUD ANTERIOR

223300C1250602

Con fundamento en lo dispuesio pef low articulos 4° parrafo cuarlo, 8, 14 v 18 de la Constitucion ?ozzi ica de los Estados Unidos Mexicancs, 1°
2% 3 fraccion XXV, 4° fraccion 11, 17 Bis, 102, 103, 194 Glimo pérralo, 197, 224-Bis, 224-Bis-1 de la Ley Geperal de Salud; 2° fraccion |, ?;«
26, 39 fraccitn XXy XXV de la Le’g Orgénica de la Administracion Piblica Federal, 17, 2°, 3’“’ y 8° de ia Ley Federal de Procedimienio
Administrativo; 1°, 2° inciso C fraccion X y 36 del Reglamento nferior de la Secrefaria de Salud: 3 fraccion |inciso b y fraccion Xl y 10
fracciones Vill y X del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se autoriza la prérroga del oficio de
Reconogimianto de Producto Huérfano bajo las siguientes condicionas:

Tiwlar:  Amgen Inc.
One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CAQ 320, EUA

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacién Distintiva: NPLATE

Denominacion Genérica; Romiplostim

Forma Farmaceutica: Solucion

Fabricante dei Farmaco: Amgen Manufacturing Limited (AML).

State Foad 31, Km 24.6, Juncos Pusrio Rico, 00777-4060.

Fabricante det Medicamenio: Patheon Halia Sp A
Viale Glan Battista Stuechi 110, Monza, 20000, liala

Amgen Technology (lreland) Unlimited Company
Poltery Road, Dun Laoghaire, Co. Dublin, Irlanda.

Disiribuido por: Amgen México, SA. de C.V. {Imoortador).
Autopiste México-Querétaro Ky 345, Nave 7. Int
Cuautitlan Izcalli, México, Méxicn.

«

§ v 8A, Col. Rancho San lsidro, CP. 54740,

Representanie legal: Amgen México, SA de GV,
Av. Vasco de Quiroga No. 3000 Piso 4, Col Santa Fe, C.P. 01210, Alvaro Obregon. Ciudad de México
México.
Acondicionado por Sitio de acondicionador secundanio
Amgen Manufacturing Limited
State Road 31, Km 24,8, Juncos Puerto Rico, 007774060
Fecha de expedioinn 18 de mayo de 2023,
Fecha de vencimiento! 16 de mayo de 2025,
Presentaciones: Caja de cartdn con un frasco ampula con polve con 375 meg (256 meg/0.5 ml) e mstructive anexo.

Caja de cartén con un frasco ampula con polve con 825 meg {500 meg/1.0 mL] ¢ instructivo anexo.

Pagnitdel

CAS-DEAPE

COF 077850




Erwvase para Iz Solucion:

Vido aih

indicacion Terapéutica:

Coniraindicaciones:
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Frasco dmpula de vidrio tipo |

60 meses, conservado entre 2°C y 8°C. No congelar. Sitio Patheon lalia Sp.A.

24 meses, conservado entre 2°C y 8°C. No congelar. Sitio Amgen Technology Ireland.

Adultos: NPLATE esta indicado para el tratamiento de la Trombocitopenia Inmune Primada (PT) en

pac cientes adullos que sean refractarios a ofros tratamienios {por sjemplo, corficoestercides,
nmunaglobulings)

?&c%iaﬂi:%cos: NPLATE esta indicado para el ratamiento de la Trombaocitopenia Inmune Primaria {FTh

cronica en pacientes pediatricos a partir de 1 afo de edad que sean refractarios a otros fratamientos {por

ejemplo, corticossteroides, inmunoglobulinas).

Hipersensibilidad al farmaco, a los componentes de la formula, a las proteinas derivados de £, Coli. no
se administre a menores de 1 afio.

Via de adminisiracion: Subcutanea,

Consideracién de uso: Inyeciable,

CAS-DEAPE

Bagna2deld

Formula
250.0 pg
El frasco dmpula con polvo contiene:
Farmaco Proteing est SOACANICENYESE
Romiplostim 250.00 mog g s aa ;3(2 :pffw
propEaong un ex
Maniol T 3000 mg , i o
Secarosa . 1500mg u .
Histidina_ R . M20mg : : }
Potsarbata?i} U e 003mg
Acido ¢ Qmadrmd ;zzcﬁo s
Agua para afabricac ion dc nye{:{abies xS )
Formula
5000 py
El frasco ampula con polvo contiene:
Farmaco 3*:*-:% oL 33“3:’0;6‘{85& rr«f:)zzxtrnrm
Romiplostim 500.00 meg ;
. 5000mg

o C2800mg
Po%mo ! 006mg
Aczdo s!omn (C(}“df!ﬁé@ B s
Agua para afam(cacxan de | myec t:ﬂ T

COF 077851
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Observaciones al reconccimienio de produsto hugrfano:

- Se le informa que de conformidad con la legislacion mexicana apiicable. por el momento su producto no rsquiere de Registro Sanitario: sin
embargo en caso de que posteriormente deba ser registrado. por motivo de reformas a fa legislacion vigente deberan solicilar en un plazo no
mayor de 30 dias ante esta autoridad af registro correspondiente.

- Con ¢l presente oficio podran solicitar los permisos de importacion de su producto.

- Las condiciones autorizadas en la soliciiud de modificacion &l oficio de reconocimiento de producto huérfano con nimero de ingreso
233300EL870088 se ven reflejadas en el presents oficio y consisten en

Actualizacion en marbeles la direccion de! sitio de importacion y dislibucidn Amgen México, S.A. de C.V., quedando como: Aulopista México-
Querélaro Km 34.5, Nave 7, Int 6 y 8A, Col, Rancho San Isidro, C.2. 54740, Cuautitlan izcall, México, Méxica.

Actualizacion en marbetes de la direccion del fabricante de medicamento Patheon ltalia S.p.A., quedande como: Viale Gian Battista Stucchi
110, Monza, 20800 Halia.

Cambios en la Informacion para prescribir Amplia y Reducida e Instructivo, por actualizacion de la direccion del Representante legal Amgen
Mexico, S.A de C.V., quedando como: Av. Vasco de Quiroga No. 3000, Piso 4, Col. Santa Fe, C.P. 01210 Alvaro Qbregon, Ciudad de México,
México

- Adicionalmente se homologa en oficio de reconocimiento de producto huérfano lo expresade en Informacion para prescribir en el rubro de
contraindicaciones, quedando como: Hipersensibilidad al farmaco, a los componentes de la formula, a las proteinas derivados de £ Coli., no se
administre a menores de 1 afio.

- Para el presente reconocimiento deberan cumplir con las actividades de Farmacovigilancia descritas en la fegislacion vigente tal y oMo se
astablece en la NOM-220-S5A1-2016. Instalacion y operacion de la Farmacovigilancia, en especifico fo establecido en el numeral 8.4.1.4.

- Este producto debera ser prescrito y supervisado Unicamente por médico especialista.

- Queda prohibido realizar cualquier tipo de publicidad relacionada con &l presente producto; sin embargo. dentro de las asodiaciones de
pacientes e instiluciones de salud en las que sea administrado podra promoverse informacién con fines de orientacion para el correcto use del
mismo con el personal medico y los pacientes.

- La informacion contenida en los anexos del presente oficio debera ser la que se utilizara para Ja comercializacion del producto.

- La primera prorroga se emitio con No de oficio 123300EL870024, con fecha 22 de agosto de 2012.

- La segunda prorroga se emilio con No de oficio 163300EL870128, con fecha 24 de noviembre de 2016,

- L.a fercera proimoga se emitio con No de oficio 183300EL870088, con fecha 30 de julic de 2018,

- L.a cuarta prérroga se emitio con No de oficio 213300EL870030, con fecha 07 de mayo de 2021

- Con base en el articulo 189 del Reglamento de insumos para la Salud se auloriza plazo de 240 dias para agolar existencias del material
impreso yio producto terminado con las condicionss previas a esla aulorizacion.

- Se hace de su conocimiento, que cuenta con un plazo de diez dias habiles, contados a partir del dia siguiente habil al en que surta Ia
nofificacion del presente, para someler la peticion de Correccion Interna, en su caso, debiendo agregar documentacion que estime necesaria,
que sustente la peticion, cabe decir que, el plazo sefislado es improrrogable, con el APERCIBIMIENTO que en caso de no ingresar en lempo
y forma la solicitud en términos e los articulos 28, 32 y 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, su tramite sera improcedente.

Anexos: 67,

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

JOSE ANTONIG SULCA VERA
Con fundamento en lo dispuesto por &f anitoulo DECIMO PRIMERO del Acugrdo por ef que se delegan las acultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que er et
mismo se indican de la Comision Fedaral para la Protection contra Rlesgos Canitarios, putilicato en of Diano Oficnl de ia Federacion & 7 de aba de 7010,

CAS-DEAPE






Mexico 15 de febrero, 2019

Gaceta de la Propiedad Industrial

PATENTES VIGENTES DE MEDICAMENTOS ART. 47 BIS DEL RLPI
MEDICAMENTOS VIGENTES

Nombre Genérico:

Descripcion Especifica:

Nombre Quimico:

Patente:
Vigencia:
Anualidades:
Titular:
Reivindicaciones:

Observaciones:

CARFILZOMIB
EN FORMA CRISTALINA COMO SAL DE CITRATO. TARTRATO,
TRIFLUOROACETATO, METANOSULFONATO.,

TOLUENSULFONATO, CLORURO O BROMURO DE CARFILZOMIB
CARFILZOMIB: {(2S)-2-[(morfolin-4-il)ac etamido]-4-fenilbutanoil} - L -
leucil-N'-{(28)-1-[(2 R)-2-metiloxiran-2-il]-4-metil-1-oxopentan-2-il - L-
fenilalaninamida.

298215

03-octubre-2028

ultimo pago 26 de septiembre de 2017, proximo pago octubre de 2022.
ONYX THERAPEUTICS, INC.

Reivindicacion 7. Un compuesto cristalino que tiene una estructura de
la formula (Il

ity

Reivindicacion 16. Una sal cristalina de un compuesto que tiene una
estructura de la formula (If)

By

En donde la sal es una sal citrato. una sal tartrato, una sal
trifluoroacetato. una sal metansulfonato, una sal toluensulfonato, una
sal cloruro, o una sal bromuro.

TIPO DE PATENTE: PRINCIPIO ACTIVO.

PRINCIPIO ACTIVO EN FORMA CRISTALINA COMO SAL DE

CITRATO, TARTRATO, TRIFLUOROACETATO,
METANOSULFONATO. TOLUENSULFONATO. CLORURO O
BROMURO.
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Patentes Vigentes de
Medicamentos Art. 47 bis del RLPI,
Agosto 2020

Direccion Divisional de Patentes

Fecha de Puesta en Circulacion

21 de agosto de 2020
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México 21 de agosto, 2020 Gaceta de la Propiedad Industrial
PATENTES VIGENTES DE MEDICAMENTOS ART. 47 BIS DEL RLPI, AGOSTO 2020
MEDICAMENTOS VIGENTES

Nombre Genérico: EVOLOCUMAB

Descripcion Especifica: Inmunoglobulina  G2-lambda,  anticuerpo  monoclonal  humano,
proproteina convertasa subtilisina/kexina tipo 9 anti-humano.

Nombre Quimico: EVOLOCUMAB: inmunogiobulina G2 anti-[Homo sapiens PCSK9

(proproteina  convertasa  subtilisina/kexina tipo 9)], anticuerpo
monoclonal de Homo sapiens; cadena pesada gamma2 (1-441) [Homo
sapiens VH (IGHV1-18"01 (93.90%)-(IGHD)-IGHJ6*01) [8.8.8] (1-115)
- IGHG2*01 (CH1 (116-213), bisagra(214-225), CH2 (226-334), CH3
(335-439), CHS (440-441)) (116-441)], (129-214')-disulfuro con la
cadena ligera lambda (1-215') [Homo sapiens V-LAMBDA (IGLV2-
14*01 (85.90%) - IGLJ2"01) [9.3.9] (1-109)-IGLC2"01 (110-215"];
dimero (217-217"218-218"221-221"224-224")-tetrakisdisulfuro.

Patente: 329214

Vigencia: 22-agosto-2028

Anualidades: Gltimo pago 29 de julio de 2020, prdximo pago agosto de 2025.

Titular: AMGEN INC.

Reivindicaciones: Reivindicacion 1. Un anticuerpo monoclonal aislado caracterizado

porque, cuando se une a PCSK9, el anticuerpo monoclonal se une a
por lo menos uno de los siguientes residuos: $153, 1154, P155, R194,
D238, A239, 1369, S372, D374, C375, T377, C378, F379, V380 o0 S381
de la SEQ ID NO: 3, y en donde el anticuerpo monoclonal bloquea la
union de PCSK9 a LDLR.

Observaciones: TIPO DE PATENTE: PRINCIPIO ACTIVO.
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