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INFORME JUSTIFICATIVO DE LA NECESIDAD E IDONEIDAD DEL CONTRATO
DE SUMINISTRO TITULADO: “ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS
ABIRATERONA, BORTEZOMIB, DARATUMUMAB,
DARUNAVIR/COBICISTAT/EMTRICITABINA/TENOFOVIR ALAFENAMIDA,
DARUNAVIR/COBICISTAT, IBRUTINIB, RILPIVIRINA, USTEKINUMAB”.

De conformidad conlo queestablece e articulo 28 delalLey 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 medicamentos que estan registrados y
autorizados por la Agencia Espafiola del Medicamento y establecida su financiacion por e
SistemaNaciona de Salud, estando ademas incluidos en la Guia FarmacoterapeUtica del Hospital
y son necesarios para atender la demanda asistencia en los pacientes atendidos por el Hospital
tras la correspondiente prescripcion médicay en cualquier ambito asistencial.

LOTE 1, ABIRATERONA ACETATO, indicado con prednisona o prednisolona para:

. Tratamiento en hombres adultos del cancer de prostata hormonosensible metastésico de
nuevo diagndstico de alto riesgo (CPHSmM) en combinacion con tratamiento de deprivacion de
andrégenos (TDA).

. Tratamiento del cancer de prostata metastésico resistente a la castracién (CPRCm) en
hombres adultos que sean asintomaticos o levemente sintométicos tras el fracaso del tratamiento
de deprivacion de androgenos en los cuales la quimioterapia no esta alin clinicamente indicada.

. Tratamiento del CPRCm en hombres adultos cuya enfermedad ha progresado durante o
tras un régimen de quimioterapia basado en docetaxel .indicado parala prevencién de las nduseas
y los vOmitos que se asocian con la quimioterapia antineoplédsica moderada y altamente
emetdgena en adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad.

LOTE 2, BORTEZOMIB, estaindicado:

. En monoterapia, o en combinacion con doxorubicina liposomal pegilada o con
dexametasona, est4 indicado para € tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple en
progresion que han recibido previamente al menos 1 tratamiento y que han sido sometidos o no
son candidatos a trasplante de progenitores hematopoyéticos.

. En combinacion con melfalan y prednisona, en e tratamiento de pacientes adultos con
mieloma multiple que no han sido previamente tratados y que no sean candidatos a recibir
tratamiento con altas dosis de quimioterapia previo a un trasplante de progenitores
hematopoyéticos.

. En combinacién con dexametasona, 0 con dexametasonay talidomida, en € tratamiento
de induccion de pacientes adultos con mieloma multiple que no han sido previamente tratados y
gue sean candidatos a recibir tratamiento con atas dosis de quimioterapia previo a un trasplante
de progenitores hematopoyéticos.

. En combinacion con rituximab, ciclofosfamida, doxorubicina y prednisona en e
tratamiento de pacientes adultos con linfoma de células del manto que no han sido previamente
tratados y que no sean considerados apropiados para un trasplante de progenitores

hematopoyéticos.
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LOTE 3, DARATUMUMARB, estaindicado:

. En combinacién con bortezomib, melfaldn y prednisona para el tratamiento de pacientes
adultos con mieloma multiple de nuevo diagnéstico que no son candidatos a un trasplante
aut6logo de progenitores hematopoyéti cos.

. En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple en recaida
y refractario al tratamiento, que hayan recibido previamente un inhibidor del proteasomay un
agente inmunomodulador y que hayan presentado progresion de la enfermedad en el Ultimo
tratamiento.

. En combinacion con lenalidomida y dexametasona, o bortezomib y dexametasona, para
el tratamiento de pacientes adultos con mieloma mdltiple que han recibido a menos un
tratamiento previo.

LOTE 4, DARUNAVIR /  COBICISTAT/EMTRICITABINA/TENOFOVIR
ALAFENAMIDA, LOTE 5, DARUNAVIR / COBICISTAT, y LOTE 7, RILPIVIRINA,
estan indicados en combinacion con otros farmacos antirretrovirales para € tratamiento de la
infeccion por € virus de lainmunodeficiencia humana (VIH).

LOTE 6, IBRUTINIB, estéindicado:

. En monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma de
células del manto (LCM) en recaida o refractario.

. En monoterapia esta indicado para € tratamiento de pacientes adultos con leucemia
linfocitica cronica (LLC) que no han sido previamente tratados.

. En monoterapia o en combinacion con bendamustinay rituximab (BR) estdindicado para
el tratamiento de pacientes adultos con LLC que han recibido al menos un tratamiento previo.

. En monoterapia estd indicado para € tratamiento de pacientes adultos con

macroglobulinemia de Waldenstrom (MW) que han recibido a menos un tratamiento previo, o
en tratamiento de primera linea en pacientes en los que lainmuno-qui mioterapia no se considera
apropiada.

LOTE 8, USTEKINUMAB, estaindicado:
. Psoriasis en placas, estd indicado para e tratamiento de la psoriasis en placas, de
moderada a grave, en los adultos que no responden, tienen contraindicados o no toleran otros
tratamientos sistémicos, incluyendo la ciclosporina, € metotrexato (MTX) o PUVA (psoralenoy
ultravioleta A)
. Psoriasis pediétrica en placas, esta indicado para d tratamiento de la psoriasis en placas
de moderada a grave en pacientes adolescentes de 12 afios de edad en adelante, que hayan
presentado una respuesta inadecuada, 0 que son intolerantes a otras terapias sistémicas, o
fototerapias
. Artritis psoriasica (PsA), s6lo 0 en combinacién con MTX, estd indicado para €
tratamiento de la artritis psoriésica activa en pacientes adultos cuando |a respuesta a tratamientos
previos no bioldgicos con medicamentos antirreumaticos modificadores de la enfermedad
(FARME) ha sido inadecuada.
. Enfermedad de Crohn, esta indicado para € tratamiento de la enfermedad de Crohn
activa, de moderada a grave, en pacientes adultos que hayan tenido una respuesta inadecuada,
presenten pérdida de respuesta 0 sean intolerantes al tratamiento convencional o a antagonistas
de TNFalfa o presenten contrai ndicaciones médicas a esos tratamientos.
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