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MEMORIA JUSTIFICATIVA DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
SUMINISTRADOS AL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL HENARES

PNSP SUM 2026-15

REGENERON SPAIN, S.L.U.

El Hospital Universitario del Henares requiere adquirir los medicamentos del laboratorio
REGENERON SPAIN, S.L.U. incluidos en el expediente PNSP SUM 2026-15 segun se detalla
a continuacion. Se trata de medicamentos necesarios para atender la actividad asistencial del
centro, tanto en pacientes hospitalizados como ambulatorios y/o externos.

Para cada lote se hace constar la presentacion o presentaciones adjudicadas y una sintesis
de las indicaciones terapéuticas autorizadas y de la justificacién de su necesidad asistencial
en el ambito hospitalario.

Lote 1: CEMIPLIMAB

El lote comprende la(s) presentacion(es) adjudicada(s) con CN 726298.
Presentacion/denominacion adjudicada: LIBTAYO 350 mg concentrado para solucién para
perfusion, 1 vial.

Indicaciones terapéuticas y justificacién de necesidad

Libtayo (Cemiplimab) en monoterapia esté indicado para el tratamiento de pacientes adultos
con carcinoma cutaneo de células escamosas (CCCE) metastasico o localmente avanzado
gue no son candidatos para cirugia curativa o radiacion curativa.

Libtayo en monoterapia esta indicado para el tratamiento adyuvante de pacientes adultos con
CCCE con alto riesgo de recurrencia después de la cirugia y radioterapia.

Libtayo en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma
basocelular localmente avanzado o metastasico que han progresado o presentan intolerancia
a un inhibidor de la via Hedgehog.

Libtayo en monoterapia esta indicado para el tratamiento de primera linea de pacientes
adultos con cancer de pulmoén no microcitico (CPNM) que expresan PD-L1 (en 250% de las
células tumorales), sin alteraciones en los genes EGFR, ALK o ROS1, con CPNM localmente
avanzado que no son candidatos a quimiorradiacion definitiva o CPNM metastasico.

Libtayo, en combinacién con quimioterapia basada en platino, esta indicado para el
tratamiento de primera linea de pacientes adultos con CPNM que expresan PD-L1 (en 21%
de las células tumorales), sin alteraciones en los genes EGFR, ALK o ROS1, con CPNM
localmente avanzado que no son candidatos a quimiorradiacion definitva o CPNM
metastasico.

Libtayo en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultas con cancer de
cuello uterino metastasico o recurrente cuya enfermedad ha progresado durante o después
de quimioterapia basada en platino.
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