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GADOVIST 1 mmol/ml SOLUCION INYECTABLE EN VIAL

BAYER HISPANIA, S.L.

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: GADOBUTROL
GRUPO TERAPEUTICO: VO8A CA09 — Medio de contraste paramagnéticos.

Presentacién en frasco de vidrio para infusién de 15 mL y 30 mL para uso monodosis. Los frascos estan
cerrados con tapones de goma negros de clorobutilo (Ph. Eur. Tipo I) y una y una capsula de aluminio puro
con laca interna y laca externa. Estan perfectamente identificados con:

= Nombre comercial

= Nombre de principio activo
»  Dosis en miligramos

» Via de administracién

= Llote

» Caducidad

» Cédigo Nacional

= Laboratorio preparador

o Informacion 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.

» Nivel de informacion sobre vigilancia farmacolégica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacion con el
medicamento.

« Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.
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o Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacion (impacto
ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

o Gadovist® es el Unico contraste con concentracion 1 molar's.

o Gadovist® 1.0 es el contraste que presenta la mayor relajatividad de todos los medios de gontraste
macrociclicos y el de mayor estabilidad cinética (la estabilidad cinética es el parametro mas importante
para los medios de contraste macrociclicos en RM).

o Gadovist® 1.0, tiene un excelente perfil de seguridad en pacientes de todas las edades. Hay estudios
que demuestran que después de 50 administraciones de Gadovist® 1.0 no se detecta aumento de la
intensidad de la sefial en el cerebro. Por otra parte, en un gran estudio retrospectivo de 189 pacientes,
la administracién de Gadovist® 1.0 hasta en 50 ocasiones no causé un aumento de la intensidad de senal
del nucleo dentado ni del globo palido en las imagenes ponderadas en T1 sin contraste. En numerosos
estudios, algunos de ellos realizados en nifios y en pacientes con esclerosis multiple se ha descrito la
ausencia de intensidad de sefal en el cerebro tras la administracion de Gadovist®.

o Laguiadela European Society of Urogenital Radiology (ESUR) confirma que Gadovist® 1.0 es uno de
los medios de contraste que conlleva menor riesgo de Fibrosis sistémica nefrogénica (FSN). No' ée ha
notificado ningtin caso de FSN en el estudio GRIP, realizado con mas de 900 pacientes. "~ B
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Datos comerciales externos de W&W/IMS/GERS para mas de 50 paises, MAT 06/2016. Suponiendb la-
dosis recomendada (0,1 mmol/kg de peso corporal) para un paciente de 75 kg.
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MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA LA ADQUISICION DEL FARMACO GADOBUTROL
(GADOVIST ®) SOLUCION INYECTABLE, CON DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL

HOSPITAL UNIVERSITARIO RAMON Y CAJAL

e OBJETO DEL CONTRATO:

Este contrato tiene por objeto la adquisicion del farmaco (Gadovist), exclusivo del laboratdtic
farmacéutico. Nombre del laboratorio. BAYER HIPANIA S.L.

JUSTIFICACION NECESIDAD

El hospital Ramén y Cajal realiza alrededor de 26.000 estudios de Resonancia Magnética (RM)
anuales, un alto porcentaje de ellas con contrate intravenoso.

El contraste habitualmente utilizado en nuestra practica clinica en el Hospital Ramén y Cajal es el
de una concentracion 1 molar. Esto es debido a que una concentraciéon 1.0 molar junto con una
alta relajatividad permite obtener el mayor acortamiento de T1 por ml.

Otro factor importante a la hora de administrar un farmaco es su seguridad y la ausencia o baja tasa

. . . s IR N '
de efectos adversos. Uno de estos efectos adversos temidos tras la administracion de contrastes
en RM es la acumulacion del mismo en los nlcleos cerebrales, y la nefrotoxicidad.

Este farmaco segln las especificaciones técnicas adjuntas, GADOBUTROL es un medicamento
exclusivo y esta indicado como medio de contraste para uso diagndstico, de acuerdo con el pliego
de Especificaciones Técnicas.

La no existencia de competencia por razones técnicas y la proteccién de derechos exclusivos,
incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial, se aplican a este procedimiento de
contratacion ya que no existe una alternativa o sustituto 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. ke
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« ESPECIFICACIONES TECNICAS: Ver documento adjunto. ¢

o ASPECTOS DEL CONTRATO OBJETO DE NEGOCIACION:

Econdmicos: 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 la oferta econdmica,
aportacion de medicamentos sin cargo al Hospital y bonificacion anual en otros tratamientos, asi
como mejoras relativas a la automatizacion de la distribucion, almacenamiento y control de
medicamentos en aras de aumentar la seguridad en su dispensacion.
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PLAZO DE EJECUCION: 12 meses. Duracion maxima del contrato incluidas las posibles prérrogas:
24 meses

— ™\

MADRID a 23 de septiembre de 2020
EL RESPONSABLE DEL SERVICIO DE FARMACIA

Dra. Ana Alvarez Diaz
Responsable Servicio de Farinacia
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