Ref: 07/094274.9/22

Hospital Universitario -
sawveas INfanta Leonor "ot ree

INFORME JUSTIFICATIVO DE LA NECESIDAD E IDONEIDAD DEL CONTRATO
DE SUMINISTRO TITULADO: <“ADQUISICION DEL MEDICAMENTO
VENETOCLAX ”.

De conformidad con lo que establece el articulo 28 delaLey 9/2017, de 8 noviembre, de Contratos
del Sector Publico, se exponen a continuacion las necesidades que se tratan de satisfacer.

El Hospital Universitario Infanta Leonor requiere adquirir é medicamento que esta registrado y
autorizado por la Agencia Espafiola del Medicamento y establecida su financiacion por el Sistema
Nacional de Salud, estando ademas incluido en la Guia Farmacoterapettica del Hospital. El
medicamento objeto del presente procedimiento es de uso habitual en € Hospitd Universitario
Infanta Leonor y por tanto, es necesaria su adquisicion para dar cobertura a las necesidades
asistenciales de los pacientes que se atienden en € mismo.

El medicamento objeto de este expediente esta indicado para:

En combinacion con obinutuzumab, esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
leucemia linfocitica cronica (LLC) que no han recibido tratamiento previo.

En combinacion con rituximab, esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con LLC
gue han recibido a menos un tratamiento previo.

En monoterapia esta indicado para el tratamiento de la LLC:

e En presencia de delecion 17p o mutacion del gen TP53 en pacientes adultos que no son
adecuados o han fallado al tratamiento con un inhibidor de la via del receptor de antigenos
del linfocito B, 0

e enausencia de delecion 17p o mutacion del gen TP53 en pacientes adultos que han fallado
al tratamiento con inmuno-quimioterapia y a un inhibidor de la via del receptor de
antigenos del linfocito B.

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion

Madrid, a dia de la fecha
LA DIRECTORA GERENTE
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