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Ref: 57/555933.9/22

Hospital Universitario

INFORME JUSTIFICATIVO DE LA NECESIDAD E IDONEIDAD DEL
CONTRATO DE SUMINISTRO TITULADO: “ADQUISICION DEL
MEDICAMENTO CERTOLIZUMAB PEGOL”.

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
Farmacoterapeutica del Hospital. El medicamento objeto del presente procedimiento es de
uso habitua en el 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 el mismo.

Este medicamento esta indicado para el tratamiento de:

Artritis reumatoide
En combinacion con metotrexato (MTX) esta indicado para:

o Eltratamiento delaartritisreumatoide (RA) activade moderadaagrave en pacientes
adultos, cuando la respuesta a firmacos antirreumaticos modificadores de la
enfermedad (FAME) incluyendo MTX, haya sido inadecuada. Este medicamento
puede administrarse en monoterapia cuando existaintoleranciaal MTX o cuando €
tratamiento continuado con MTX no sea adecuado.

e El tratamiento de RA grave, activay progresiva en adultos no tratados previamente
con MTX u otros FAME.

Este medicamento ha demostrado reducir la tasa de progresion del dafio articular valorado
radiograficamente y mejorar la funcion fisica, cuando se administra en combinacion con
MTX.

Espondiloartritis axial
Esté indicado para el tratamiento de espondiloartritis axial activa grave en pacientes adultos,
que comprenden:

Espondilitis anquilosante (AS) (también conocida como espondiloartritis axial
radiografica)
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Adultos con espondilitis anquilosante activa grave que hayan tenido una respuesta
inadecuada o son intolerantes a medicamentos antiinflamatorios no esteroideos
(AINE).

Espondiloartritis axial sin evidencia radiogradfica de EA (también conocida como
espondiloartritis axial no radiografica)

Adultos con espondiloartritis axial activa grave sin evidencia radiografica de EA
pero con signos objetivos de inflamacion por Proteina C reactiva elevada (PCR) y/o
Imagen por Resonancia Magnética (IRM), que hayan tenido una respuesta
inadecuada o son intolerantes alos AINE.

Artritis psoriasica

En combinacién con MTX, esta indicado para el tratamiento de la artritis psoridsica activa
en adultos, cuando larespuestapreviaa tratamiento con FAME haya sido inadecuada.

Puede administrarse en monoterapia cuando exista intolerancia al metotrexato o cuando €l
tratamiento continuado con metotrexato no sea adecuado.

Psoriasis en placas
Esta indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas de moderada a grave en adultos

que son candidatos para tratamientos sistémicos
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