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INFORME JUSTIFICATIVO DE LA NECESIDAD E IDONEIDAD DEL
CONTRATO DE SUMINISTRO TITULADO: “ADQUISICION DE LOS
MEDICAMENTOS ELTROMBOPAG, FINGOLIMOD, NILOTINIB,
OMALIZUMAB, RANIBIZUMAB, RUXOLITINIB, SECUKINUMAB”.

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 medicamentos que estan
registrados y autorizados por la Agencia Espafiola del Medicamento y establecida su
financiacion por el Sistema Nacional de Salud, estando ademas incluidos en la Guia
Farmacoterapettica del Hospital. L.os medicamentos objeto del presente procedimiento son
de uso habitual en & Hospital 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.

LOTE 1
Esté Indicado para el tratamiento:

e En pacientes con mas de 1 afio de edad para el tratamiento de la trombocitopenia
inmune primaria (PT1) de 6 meses o mas de duracion desde el diagndstico y que
son refractarios a otros tratamientos (por e€emplo, corticosteroides,
inmunoglobulinas)

e Delatrombocitopenia en pacientes adultos con infeccion cronica por el virus de
la hepatitis C (VHC), cuando el grado de trombocitopenia es €l principal factor
gue impide €l inicio o limita la capacidad de mantener un tratamiento basado en
interferén de forma optima.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or
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e En pacientes adultos con anemia aplasica grave (AAG) adquirida que han sido
refractarios a un tratamiento inmunosupresor previo o muy pretratados y que no
son candidatos a un trasplante de progenitores hematopoyéticos.

LOTE 2

Esta indicado en monoterapia como tratamiento modificador del curso de la enfermedad
en la esclerosis multiple remitente recurrente muy activa para los siguientes grupos de
pacientes adultos y pacientes pediatricos de 10 afios y en adelante:

e Pacientes con enfermedad muy activa a pesar de un curso de tratamiento
completo y adecuado con a menos una terapia modificadora de la enfermedad
(para excepciones e informacion sobre periodos de aclaramiento (lavado) 6

e Pacientes con esclerosis multiple remitente recurrente grave de evolucion rapida
definida por 2 o mas brotes discapacitantes en un afio, y con 1 o mas lesiones
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realzadas con gadolinio en la RM craneal o un incremento significativo de la
carga lesional en T2 en comparacién con una RM anterior reciente.

LOTE 3:
Esta indicado para el tratamiento de:

e Pacientes adultos y pediatricos con leucemia mieloide cronica (LMC)
cromosoma Filadelfia positivo, de nuevo diagnostico, en fase crdonica.

e Pacientes pediatricos con LMC cromosoma Filadelfia positivo, en fase
cronica, CON resistencia o intolerancia a un tratamiento previo, incluido
imatinib.

LOTE 4.
Esté indicado en adultos, adolescentes y nifios (de 6 a <12 afios).

El tratamiento debera ser considerado unicamente para pacientes con asma mediada de
forma convincente por IgE (inmunoglobulina E).

Adultos y adolescentes (a partir de 12 afios de edad)

Estd indicado para mejorar el control del asma cuando se administra como tratamiento
adicional en pacientes con asma alérgica grave persistente que presentan test cutaneo
positivo o reactividad in vitroa aeroalergenos perennes y con funciéon pulmonar
reducida (FEV1<80%) asi como, sintomas frecuentes durante el dia o despertares por la
noche y que han presentado multiples exacerbaciones asmaticas graves documentadas, a
pesar de utilizar corticosteroides diarios inhalados a dosis altas, mas un agonista beta2
inhalado de larga duracion.

Nifios (6 a <12 afios de edad)

Esté indicado para mejorar el control del asma cuando se administra como tratamiento
adicional en pacientes con asma alérgica grave persistente que presentan test cutaneo
positivo o reactividad in vitro a aeroalergenos perennes y sintomas frecuentes durante el
dia o despertares por la noche y que han presentado multiples exacerbaciones asmaticas
graves documentadas, a pesar de utilizar corticosteroides diarios inhalados a dosis altas,
mas un agonista beta2 inhalado de larga duracion.

Urticaria cronica espontdnea (UCE)

Est4 indicado como tratamiento adicional, para el tratamiento de la urticaria cronica
espontanea en pacientes adultos y adolescentes (a partir de 12 afios) con respuesta
inadecuada al tratamiento con antihistaminicos H1.

LOTES:
Estéa indicado en adultos para el tratamiento de:

e Ladegeneracion macular asociada a la edad (DMAE) neovascular (exudativa).
e Laalteracion visual debida al edema macular diabético (EMD).
e La retinopatia diabética proliferativa (RDP).
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e La alteracion visual debida al edema macular secundario a la oclusion de la vena
retiniana (OVR) (oclusion de la rama venosa retiniana u oclusion de la vena
central retiniana).

e La alteracion visual debida a neovascularizacion coroidea (NVC).

LOTE 6:
Mielofibrosis (MF)

Est4 indicado para el tratamiento de la esplenomegalia o los sintomas relacionados con
la enfermedad en pacientes adultos con mielofibrosis primaria (también conocida como
mielofibrosis idiopatica cronica), mielofibrosis secundaria a policitemia vera o
mielofibrosis secundaria a trombocitemia esencial .

Policitemiavera (PV)

Esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con policitemia vera que son
resistentes o intolerantes a la hidroxiurea

LOTET:
Est4 indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas de moderada a grave en
adultos candidatos a tratamientos sistémicos.

Artritis psoridsica

Solo o en combinacidén con metotrexato (MTX), esta indicado para el tratamiento de la
artritis psoridsica activa en pacientes adultos que han mostrado una respuesta

inadecuada a tratamientos previos con farmacos antirreumaticos modificadores de la
enfermedad (FAME).

Espondilitis anquil osante

Esté indicado para el tratamiento de la espondilitis anquilosante activa en adultos que no
han respondido adecuadamente al tratamiento convencional.
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