Ref: 57/375817.9/21

":H Hospital Universitario - s Contiita T Tites suteitiin v cttar ol actiio s
saovears INfANtA LeONOr "iclaTome | datos personales protegidos, se ha ocultado el codigo que

INFORME JUSTIFICATIVO DE LA NECESIDAD E IDONEIDAD DEL
CONTRATO DE SUMINISTRO TITULADO: “ADQUISICION DE LOS
MEDICAMENTOS ABATACEPT, AZTREONAM, IPILIMUMAB Y
NIVOLUMAB?” (4 LOTES).

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

gue se tratan de satisfacer.

El Hospital Universitario Infanta L eonor requiere adquirir medicamentos que estan
registrados y autorizados por la Agencia Espafola del Medicamento y establecida su
financiacion por el Sistema Nacional de Salud, estando ademds incluidos en la Guia
Farmacoterapeutica del Hospital. Los medicamentos objeto del presente procedimiento son
de uso habitual en el Hosital Universitario Infanta Leonor y por tanto, es necesaria su
adquisicion para dar cobertura a las necesidades asistenciales de los pacientes que se
atienden en el mismo.

Lote 1:
Artritis reumatoide
En combinacién con metotrexato, estd indicado para:

e EIl tratamiento de la artritis reumatoide (AR) activa de moderada a grave en
pacientes adultos con respuesta inadecuada a un tratamiento previo con uno o mas
farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAMES) incluyendo
metotrexato (MTX) o un inhibidor del factor de necrosis tumoral (TNF)-alfa.

e El tratamiento de la enfermedad progresiva y con alta 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
funcion fisica durante el tratamiento con abatacept en combinacién con metotrexato.

Artritis psoridsica

Solo 0 en combinacion con metotrexato (MTX), esta indicado para el 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 lesiones cutaneas psorisicas.
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Lote 2:
Estd indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones causadas por
microorganismos sensibles:

e Infecciones del tracto urinario (complicadas y no complicadas) incluyendo
pielonefritis, cistitis inicial y recurrente y bacteriuria asintomatica.

e Infecciones del tracto respiratorio inferior, incluyendo neumonia y bronquitis. En
el tratamiento de exacerbaciones pulmonares agudas en pacientes con fibrosis
quistica, generalmente se nota una mejora clinica.

e Infecciones de la piel y delos tejidos blandos incluyendo aquellas asociadas con
heridas post-operatorias, tlceras y quemaduras.

e Infeccionesde los huesosy las articulaciones.

e Infeccionesintraabdominales, incluyendo peritonitis.

e Infecciones ginecologicas, incluyendo enfermedad inflamatoria pélvica,
endometritis y celulitis pélvica.

e Gonorrea (infecciones urogenitaes o anorrectales no complicadas por cepasde N.
gonorrhoeae que produzcan o no betalactamasas).

e SepsigBacteriemia.

Esta indicado como terapia adyuvante en cirugia en el manejo de infecciones causadas
por microorgani smos sensibles.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado agentes
antibacterianos.

Lote 3:

Melanoma

En monoterapia esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado (irresecable 0
metastasico) en adultos y adolescentes de 12 afios y mayores.

En combinacién con Nivolumab estd indicado para el tratamiento del melanoma
avanzado (irresecable o metastasico) en adultos.

En relacion con Nivolumab en monoterapia se ha establecido un aumento de la
supervivencia libre de progresion (SLP) y supervivencia global (SG) para la combinacion
de Nivolumab con Ipilimumab, solo en los pacientes con baja expresion de PD-L1 en el
tumor.
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Carcinoma de células renales (CCR)

En combinacion con Nivolumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto.

Cancer de pulmon no microcitico (CPNM)
En combinacion con Nivolumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en platino esta
indicado para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmén no microcitico

metastasico en adultos cuyos tumores no tengan mutacion sensibilizante de EGFR o la
translocacion ALK.

Mesotelioma pleural maligno (MPM)
En combinacion con Nivolumab estd indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con mesotelioma pleural maligno irresecable

Cancer colorrectal (CRC) con deficiencia del sistema de reparacion de apareamientos

erréneos (AMMR, por sus siglas en inglés) o inestabilidad de microsatélites alta (MSI-H,

por sus siglas en inglés)
En combinacion con Nivolumab esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos

con cancer colorrectal metastasico con deficiencia del sistema de reparacion de
apareamientos erroneos o inestabilidad de microsatélites alta después de quimioterapia
de combinacion previa basada en fluoropirimidina.

Lote 4:

Melanoma

En monoterapia o en combinacion con Ipilimumab esta indicado para el tratamiento del
melanoma avanzado (irresecable 0 metastasico) en adultos.

En comparacion con Nivolumab en monoterapia se ha establecido un aumento de la
supervivencia libre de progresion (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.

Tratamiento adyuvante del melanoma
En monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante en adultos con melanoma

con afectacion de los ganglios linfaticos o enfermedad metastasica que hayan sido
sometidos a reseccion completa.

Cancer de pulmén no microcitico (CPNM)

En monoterapia en combinacion con Ipilimumab y 2 ciclos de quimioterapia basada en
platino esta indicado para el tratamiento de primera linea del cancer de pulmén no
microcitico metastasico en adultos cuyos tumores no tengan mutacion sensibilizante de
EGFR o la translocacion ALK.
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En monoterapia esta indicado para el tratamiento del cancer de pulmén no microcitico,
localmente avanzado o metastasico después de quimioterapia previa, en adultos.

Carcinoma de células renales (CCR)
En monoterapia estd indicado para el tratamiento del carcinoma de células renales

avanzado después de tratamiento previo, en adultos.

En combinacion con Ipilimumab esta indicado para el tratamiento de primera linea de
pacientes adultos con carcinoma de células renales avanzado de riesgo intermedio/alto.

Linfoma de Hodgkin clasico (LHc)
En monoterapia estd 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.

Cancer de células escamosas de cabeza v cuello (CCECC)

En monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con céancer de
células escamosas de cabeza y cuello recurrente o metastasico que progresa durante o
después de un tratamiento basado en platino.

Carcinoma urotelial

En monoterapia estd 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.

Carcinoma de células escamosas de esoéfago (CCEE)

En monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma de
células escamosas de esdfago irresecable avanzado, recurrente o metastasico tras una
quimioterapia previa de combinacion basada en fluoropirimidina y platino.
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