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VISIPAQUE 320 mg /ml SOLUCION INYECTABLE

GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES, S.A.U.

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: IODIXANOL

GRUPO TERAPEUTICO: VO8A B09 — Medio de contraste radiolégico iodado.
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Presentacion en frasco de polipropileno para infusién de 100 mL para uso monodosis y en frasco de 500 mL
para uso multidosis. Los frascos estan cerrados con tapones de goma negros de clorobutilo (Ph. Eur. Tipo 1)
y una tapa de plastico a rosca con precinto en forma de anillo y estan perfectamente identificados con:

» Nombre comercial

* Nombre de principio activo

» Dosis en miligramos

»  Via de administracién

= Lote

» Caducidad v

= Codigo Nacional i i |
» Laboratorio preparador o

o Informacién técnica complementaria relativa a:

» Posologia y forma de administracién

» Nivel de informacién sobre utilizacidon del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepética, dialisis, patologias
concomitantes e interacciones. ‘

Carretera de Colmenar Km., 9.100
28034 Madrid

Telf. 913368057

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



Hospital Universitario F>1 Comunidad de Madrid
Ramon y Cajal

SaludMadrid  Servicio de Farmacia

= Nivel de informacion sobre vigilancia farmacoldgica 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.

o Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacién. (impacto
ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

o La eleccion de este medio de contraste se basa en su perfil de seguridad, y en su buena calidad de
imagen diagnéstica.

o Diferentes guias clinicas internacionales recomiendan evitar la administraciéon de contrastes

hiperosmolares y recomiendan el uso preferente del medio de contraste isoosmolar en determinadas
situaciones de mayor riesgo de sufrir complicaciones ')

o Visipaque es un contraste dimero y no iénico, con la misma osmolaridad que el plasma ensarigre. Su
isoosmolaridad produce una menor frecuencia de efectos hemodinamicos, electrofisiolégicos y de
reacciones adversas.' 2. Ha demostrado tener menos incidencia de reacciones adversas renales
gpefropatia inducida por contraste) >, reacciones cardiacas graves' 'y dolor y/o sensacion de calor. '*
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MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA LA ADQUISICION DEL FARMACO IODIXANOL (VISIPAQUE

®) SOLUCION INYECTABLE, CON DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO RAMON Y CAJAL

e OBJETO DEL CONTRATO:

Este contrato tiene por objeto la adquisicién del farmaco (lodixanol), exclusivo del laboraitdrio™”
farmacéutico GE HEALTHCARE BIO-SCIENCE, S.A.U

o JUSTIFICACION NECESIDAD

En el Hospital Ramén y Cajal, se realizan anualmente un elevado nGmero de pruebas de
imagen que requieren una alta cantidad de contraste iodado intravascular: pruebas de
hemodinamica y de neurorradiologia y radiologia vascular e intervencionista o pruebas de
tomografia computarizada en pacientes con insuficiencia renal. e

La nefropatia inducida por contraste representa la complicacion mas importante asociada al
uso de medios de contraste. En algunos grupos de mayor riesgo, como por ejemploipoblacion
con insuficiencia renal, diabetes mellitus, pacientes oncolégicos, administracion intraarterial,
la administracion de lodixanol, en lugar de otros medios de contraste no isoosmolares, tienen
menor incidencia de esa complicacion.

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

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 contratacion ya que no existe una alternativa o sustituto razonable a este medi¢amento,
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. :

« ESPECIFICACIONES TECNICAS: Ver documento adjunto.

« 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. LA
Otros aspectos objeto de negociacion se centran en posibles mejoras en la oferta economica,
aportacion de medicamentos sin cargo al Hospital y bonificacién anual en otros tratamientos, asi
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como mejoras relativas a la automatizacion de la distribucion, almacenamiento y control de
medicamentos en aras de aumentar la seguridad en su dispensacion.

PLAZO DE EJECUCION: 12 meses. Duracion maxima del contrato incluidas las posibles prérrogas:
24 meses —

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