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SONOVUE® 8 microlitros/ ml POLVO Y DISOLVENTE PARA DISPERSION INYECTABLE.

. s
BRACCO INTERNATIONAL BV

Evaluado y seleccionado por la Comision de Farmacia y Terapéutica, e incluido en la Guia
Farmacoterapéutica del Area 4.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: HEXAFLUORURO AZUFRE
GRUPO TERAPEUTICO: VO8DAO5 — Medio de contraste para ultrasonido.

Presentacion en vial de vidrio incoloro Tipo | que contiene 25 mg de polvo seco, liofilizado en una atirigsfera
de hexafluoruro de azufre cerrado con un tapon gris de goma butilica y sellado con una cépsula de aluminio
con disco flip-off. Un sistema de transferencia (MiniSpike). 9 Jeringa precargada de vidrio Tipo | transparente
con 5 ml de solucién inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%). Los viales estan perfectamenté

identificados con

« Nombre comercial

=  Nombre de principio activo

» Dosis en miligramos

* Via de administracién

= Lote | | I.
* Caducidad : |
= Codigo Nacional A
» Laboratorio preparador

= |nformacidn técnica complementaria relativa a:

» Posologia y forma de administracion

= Nivel de informacién sobre utilizacién del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, didlisis, patologias
concomitantes e interacciones. - .

Carretera de Colmenar Km., 9.100
28034 Madrid

Telf. 913368057

Fax. 913369026
farmac.hrc@salud. madrid.org




Comunidad de Madrid

Hospital Universitario
YJd\iil Ramoén y Cajal
SaludMadricd  Servicio de Farmacia

» Nivel de informacién sobre vigilancia farmacolégica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacién con el

medicamento.
» Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.

»  Sonovue® es el tnico medio de contraste para ultrasonido autorizado en Ficha Técpica para
Doppler de macrovasculatura, doppler de microvasculatura y ultrasonografia del tracto urinario
excretor.

= La European Federation of Societies for Ultrasound in Medicine and Biology (EFSUMB)
establece la seguridad y eficacia de los medios de contraste para ultrasonido por via intravenosa

con alto grado de consenso
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MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA LA ADQUISICION DEL
FARMACO HEXAFLUORURO DE AZUFRE (SONOVUE ®) SOLUCION
INYECTABLE, CON DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL

UNIVERSITARIO RAMON Y CAJAL

« OBJETO DEL CONTRATO:
Este contrato tiene por objeto la adquisicién del farmaco (Hexafluoruro de
azufre), exclusivo del laboratorio farmacéutico BRACCO INTERNATIONAL BV.

« JUSTIFICACION NECESIDAD

El Hospital Ramén y Cajal de Madrid realiza un gran numero de estudios
ecogréaficos en diferentes servicios y departamentos del hospital. Como es;ifa‘.tfr;_a

técnica que no radia al paciente, resulta de gran utilidad en el seguimientd de
pacientes con patologias cronicas que deben realizarse exploraciones repétidas

en el tiempo.

Resulta de gran utilidad en el servicio de radiologia poder contar con la ecografia
con contraste, ya que en ocasiones puede ser necesaria la administracion de
contraste, y puede estar contraindicada la administracién de contrastes para

TC o RM.

La ecografia con contraste es una herramienta que aumenta significativamente el
rendimiento diagnostico de la ecografia en aquellos casos en los que el estudjo
basal no permite un diagnéstico definitivo. Ly

La utilizacién de contrastes en ecografia:

o Permite caracterizar lesiones indeterminadas en ecografia basal.

+ Caracteriza las lesiones en un sélo acto radioldgico acortando el tiempo
para el diagndstico. Si se caracteriza la lesion al detectarla, y se trata de
una lesion benigna, se evita la necesidad de realizar otras pruebas de
imagen o tener que acudir otro dia al hospital e incluso puede evitar
la realizacion de biopsias innecesarias.

En el departamento de ecocardiografia es especialmente Util ya que proporciona
opacidad de las camaras cardiacas y resalta la delimitacion dgel
borde endocardiaco ventricular izquierdo. En imagenes hepaticas, iy
de mama (Doppler microvasculatura), mejora la vision de la vascularizacion
proporcionando una caracterizacion mas especifica de la lesion. o

Es ampliamente aceptada en higado y otros érganos, como el rifidn y para el
estudio de la enfermedad de Crohn. El contraste ecografico ademas se elimina

por via pulmonar y no es nefrotoxico.

La no existencia de competencia por razones técnicas y la proteccion de derechos
exclusivos, incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial, se aplican
a este procedimiento de contratacién ya que no existe una alternativa o sustituit
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razonable a este medicamento, de esta forma la ausencia de competencia no es
consecuencia de una configuracion restrictiva de los requisitos ni de los criterios

para adjudicar el contrato.

« ASPECTOS DEL CONTRATO OBJETO DE NEGOCIACION:

B
s

Econémicos: Precio unitario de las determinaciones descritas en el Pliego
de prescripciones técnicas y que son el objeto de este contrato. '

Otros aspectos objeto de negociacion se centran en posibles mejoras en. Ja
oferta econémica, aportacion de medicamentos sin cargo al Hospital y bonificacion
anual en otros tratamientos, asi como mejoras relativas a la automatizacion deila
distribucion, almacenamiento y control de medicamentos en aras de aumentara

seguridad en su dispensacion.

. PLAZO DE EJECUCION: 12 meses. Duracién maxima del contrato
incluidas las posibles prorrogas; 24 meses
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