
INFORME JUSTIFICATIVO DE LA NECESIDAD E IDONEIDAD DEL 
CONTRATO DE SUMINISTRO ADQUISICIÓN DE LOS 
MEDICAMENTOS BENRALIZUMAB, DURVALUMAB, OLAPARIB, 

LOTES).

De conformidad con lo que establece el artículo 28 de la Ley 9/2017, de 8 

noviembre, de Contratos del Sector Público, se exponen a continuación las necesidades 

que se tratan de satisfacer.

El Hospital Universitario Infanta Leonor requiere adquirir medicamentos que 

están registrados y autorizados por la Agencia Española del Medicamento y establecida 

su financiación por el Sistema Nacional de Salud, estando además incluidos en la Guía 

Farmacoterapeútica del Hospital. Los medicamentos objeto del presente procedimiento 

son de uso habitual en el Hospital Universitario Infanta Leonor y por tanto, es necesaria 

su adquisición para dar cobertura a las necesidades asistenciales de los pacientes que se 

atienden en el mismo.

Lote 1:
Está indicado como tratamiento de mantenimiento adicional en pacientes adultos con 

asma grave eosinofílica no controlada a pesar de la administración de corticosteroides 

Lote 2: 
En monoterapia está indicado en adultospara el tratamiento del cáncer de pulmón no 

microcítico (CPNM) localmente avanzado, no resecable, cuyos tumores expresan PD-L1 

de quimiorradioterapia basada en platino.

Lote 3: 
Cáncer de ovario:

Está indicado como monoterapia para el:

Tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cáncer de ovario epitelial 

de alto grado avanzado (estadios FIGO III y IV) con mutación BRCA1/2 

Ref: 57/375704.9/21



(germinal o somática), de trompa de Falopio o peritoneal primario, que están en 

respuesta (completa o parcial) tras haber completado una primera línea de 

quimioterapia basada en platino. 

 Tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cáncer de ovario epitelial 

de alto grado, trompa de Falopio, o peritoneal primario, en recaída, sensible a 

platino, que están en respuesta (completa o parcial) a quimioterapia basada en 

platino. 

  

En combinación con Bevacizumab está indicado para el: 

 Tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con cáncer de ovario epitelial 

de alto grado avanzado (estadios FIGO III y IV), de trompa de falopio o peritoneal 

primario, que están en respuesta (completa o parcial) tras haber completado una 

primera línea de quimioterapia basada en platino en combinación con 

bevacizumab y cuyo cáncer está asociado con resultado positivo para deficiencia 

en la recombinación homóloga (HRD) definido por una mutación BRCA1/2 y/o 

inestabilidad genómica (ver sección 5.1). 

  

Cáncer de mama: 

Está indicado como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer de 

mama localmente avanzado o metastásico HER2 negativo, que tiene mutaciones 

germinales en BRCA1/2. Los pacientes deben haber recibido tratamiento previo con una 

antraciclina y un taxano en (neo)adyuvancia o para la enfermedad metastásica, a menos 

que no fuesen aptos para estos tratamientos. 

 

Los pacientes con cáncer de mama con receptor hormonal (HR) positivo también deben 

haber progresado durante o después de la terapia endocrina previa o ser considerados no 

aptos para la terapia endocrina. 

 

Adenocarcinoma de páncreas: 

Está indicado como monoterapia para el tratamiento de mantenimiento de pacientes 

adultos con mutaciones germinales en BRCA1/2 que tienen adenocarcinoma de páncreas 

metastásico, cuya enfermedad no ha progresado tras un mínimo de 16 semanas de 

tratamiento con platino como parte de un régimen de primera línea de quimioterapia. 

 



Cáncer de próstata:

Está indicado como monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con cáncer de 

próstata metastásico resistente a la castración y mutaciones BRCA1/2 (línea germinal y/o 

somática) que han progresado tras terapia previa que incluyera un nuevo agente hormonal.

Lote 4: 
Está indicado en monoterapia para: 

El tratamiento de primera línea de pacientes adultos con cáncer de pulmón no 

microcítico (CPNM) localmente avanzado o metastásico con mutaciones 

activadoras del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR).

El tratamiento de pacientes adultos con CPNM localmente avanzado o 

metastásico con mutación positiva del EGFR T790M.

Lote 5: 
Está indicado para la prevención de las enfermedades graves del tracto respiratorio 

inferior que requieren hospitalización, producidas por el virus respiratorio sincitial (VRS) 

en niños con alto riesgo de enfermedad por VRS:

Niños nacidos a las 35 semanas o menos de gestación y menores de 6 meses de 

edad al inicio de la estaciónde riesgo de infección por VRS.

Niños menores de 2 años de edad que hayan requerido tratamiento para la 

displasia broncopulmonar durante los últimos 6meses.

Niños menores de 2 años de edad y con cardiopatía congénita 

hemodinámicamente significativa.

Madrid, a día de la fecha
LA DIRECTORA GERENTE

Fdo.: Mª del Carmen Pantoja Zarza
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