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INFORME JUSTIFICATIVO DE LA NECESIDAD E IDONEIDAD DEL CONTRATO
DE SUMINISTRO TITULADO: “ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS
ABATACEPT, NIVOLUMAB, DASATINIB”.

De conformidad con lo que establece el articulo 28 de la Ley 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 los medicamentos referenciados, que
estan registrados y autorizados por la Agencia Espafiola de los Medicamentos y establecida su
financiacion por el Sistema Nacional de Salud, estando ademés incluidos en la Guia
Farmacoterapeltica del Hospital, son necesarios para atender la demanda asistencial en los
pacientes atendidos por el Hospital tras la correspondiente prescripcion médica y en cualquier
ambito asistencial.

LOTE 1, Artritis reumatoide, en combinacion con metotrexato, esta indicado para: el
tratamiento de la artritis reumatoide (AR) activa de moderada a grave en pacientes adultos con
respuesta inadecuada a un tratamiento previo con uno 0 mas farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad (FAMES) incluyendo metotrexato (MTX) o un inhibidor del
factor de necrosis tumoral (TNF)-alfa. el tratamiento de la enfermedad progresiva y con ata
actividad en pacientes adultos con artritis reumatoide no tratados previamente con metotrexato.
Se ha demostrado una reduccion en la progresion del dafio articular y una mejoria de la funcién
fisica durante el tratamiento con abatacept en combinacién con metotrexato.

Artritis psoridsica, solo 0 en combinacion con metotrexato (MTX), estd indicado para €l
tratamiento de la artritis psoriasica (APs) activa en pacientes adultos con respuesta inadecuada a
un tratamiento previo con FAMEs incluyendo MTX, y que no requieran tratamiento sistémico
adicional para las |esiones cutaneas psoriésicas.

Artritis idiopatica juvenil poliarticular en combinacién con metotrexato esta indicado para €l
tratamiento de la artritis idiopética juvenil poliarticular (AlJ) activa de moderada a grave, en
pacientes pediétricos de 6 afios 0 mas que han presentado una respuesta inadecuada a otros
FAMEs incluyendo al menos uninhibidor del TNF.

LOTE 2, Melanoma en monoterapia o0 en combinacion con ipilimumab esta indicado para €l
tratamiento del melanoma avanzado (irresecable o metastésico) en adultos. En comparacién con
nivolumab en monoterapia se ha establecido un aumento de la supervivencia libre de progresién
(SLP) y supervivencia global (SG) para la combinacion de nivolumab con ipilimumab,
solamente en los pacientes con baja expresion de PD-L1 en el tumor.

Cancer de Pulmdn No Microcitico (CPNM) en monoterapia esta indicado para el tratamiento
del cancer de pulmdn no microcitico, localmente avanzado o metastasico después de
quimioterapia previa, en adultos.

Carcinoma de Células Renales (CCR) en monoterapia esta indicado para el tratamiento del
carcinoma de células renales avanzado después de tratamiento previo, en adultos.

Linfoma de Hodgkin clasico (LHc) en monoterapia esta indicado para el tratamiento de
pacientes adultos con linfoma de Hodgkin clasico en recaida o refractario después de un
trasplante autdlogo de progenitores hematopoyéticos (TAPH) y de tratamiento con brentuximab
vedotina.
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Cancer de Células Escamosas de Cabeza y Cuello (CCECC) en monoterapia esté indicado para
el tratamiento de pacientes adultos con cancer de células escamosas de cabeza y cuello que
progresa durante o después de un tratamiento basado en platino.

Carcinoma urotelial en monoterapia esté indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma urotelial irresecable localmente avanzado o metastasico después del fracaso a un
tratamiento previo basado en platino.

LOTE 3, estaindicado para el tratamiento de pacientes adultos con:

Leucemia mieloide cronica (LMC) en fase crénica de nuevo diagndstico cromosoma Filadelfia
positivo (Ph+).

Leucemia mieloide cronica (LMC) en fase cronica, acelerada o blastica, con resistencia o
intolerancia al tratamiento previo, incluido el mesilato de imatinib.

Leucemia linfablastica aguda (LLA) cromosoma Filadelfia positivo (Ph+) y crisis blastica
linfoide procedente de LMC con resistencia o intolerancia al tratamiento previo.
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