Hospital Universitario
s d€1 Henares

MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA AQUISICION DE MEDICAMENTOS
SUMINISTRADOS AL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL HENARES

HUH PNSP SUM 2026-19

BEONE MEDICINES ESP, S.L.

El Hospital Universitario del Henares requiere adquirir los medicamentos del laboratorio BEONE MEDICINES
ESP, S.L. incluidos en el expediente HUH PNSP SUM 2026-19 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 presentacién o presentaciones adjudicadas y una sintesis de las indicaciones
terapéuticas autorizadas que justifican la necesidad asistencial en el ambito hospitalario.

Lote 1: TISLELIZUMAB (TEVIMBRA) 100MG VIAL

El lote comprende la(s) presentacion(es) adjudicada(s) con CN 765474. Presentacion/denominacion
adjudicada: TEVIMBRA 100 MG CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION, 1 vial de 10 ml.

Indicaciones terapéuticas y justificacion de necesidad

De acuerdo con la informacion consultada en BIFIMED para el CN 765474, y aplicando exclusivamente los
criterios establecidos para la seleccion de indicaciones con expediente resuelto y resolucion de financiacion
distinta de «No incluida», la presentacion indicada cuenta con indicaciones validas en las siguientes
situaciones clinicas:

* Tratamiento de primera linea de pacientes adultos con cancer de pulmén microcitico (CPM) en estadio
extenso, en combinacién con etopésido y quimioterapia basada en platino.

* Tratamiento de primera linea de pacientes adultos con carcinoma nasofaringeo (CNF) recurrente, no
susceptible de cirugia curativa ni radioterapia, 0 metastasico, en combinacion con gemcitabina y cisplatino.

* Tratamiento de primera linea de pacientes adultos con cancer de pulmén no microcitico (CPNM) escamoso
metastasico, en combinacién con carboplatino y paclitaxel o nab-paclitaxel.

+ Tratamiento de pacientes adultos con CPNM localmente avanzado o metastasico tras tratamiento previo
basado en platino, en monoterapia; en pacientes con CPNM con mutacion EGFR o ALK positivo, tras haber
recibido también terapias dirigidas.

* Tratamiento de primera linea de pacientes adultos con CPNM no escamoso metastasico cuyo tumor exprese
PD-L1 en 250 % de las células tumorales, sin mutaciones positivas de EGFR o0 ALK, en combinacién con
pemetrexed y quimioterapia basada en platino.

* Tratamiento de pacientes adultos con carcinoma de células escamosas de eséfago (CCEE) irresecable,
localmente avanzado o metastasico, tras quimioterapia previa basada en platino, en monoterapia.

* Tratamiento de primera linea del adenocarcinoma gastrico o de la unién gastroesofagica (UGE) HER-2
negativo, localmente avanzado irresecable o metastasico, en pacientes adultos cuyos tumores expresen PD-L1
con TAP =5 %, en combinacién con quimioterapia basada en platino y fluoropirimidina.

+ Tratamiento de primera linea del CCEE irresecable, localmente avanzado o metastasico, en pacientes adultos
cuyos tumores expresen PD-L1 con TAP 25 %, en combinacion con quimioterapia basada en platino.

+ Tratamiento de primera linea de pacientes adultos con CPNM no escamoso localmente avanzado no
candidatos a reseccién quirargica o quimiorradiacion basada en platino, cuyo tumor exprese PD-L1 en 250 %
de las células tumorales y sin mutaciones positivas de EGFR o ALK, en combinacién con pemetrexed y
quimioterapia basada en platino.

* Tratamiento de primera linea de pacientes adultos con CPNM escamoso localmente avanzado no candidatos
a reseccion quirargica o quimiorradiacion basada en platino, en combinacion con carboplatino y paclitaxel o
nab-paclitaxel.
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En consecuencia, la disponibilidad de esta presentacion resulta necesaria para garantizar la continuidad
asistencial de los pacientes atendidos en el Hospital Universitario del Henares en las indicaciones
contempladas, dentro del ambito hospitalario y conforme a los criterios clinicos y regulatorios aplicables.

Coslada, 29 de abril de 2026
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