Hospital Universitario i*J| Comunidad de Madrid
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SaludMadrid  Servicio de Farmacia

IOMERON 350 mg lodo/ml solucion inyectable

BRACCO IMAGING S.P.A

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: IOMEPROL

GRUPO TERAPEUTICO: VO8AB10 — Medio de contraste para rayos X, de baja osmolaridad, hidrosolubles
y nefrotrépicos.

Presentacion en frasco de vidrio Tipo | (Ph. Eur.) 100 mL para un solo uso; y frasco de 500 mL para uso
multidosis. Los frascos estan cerrados con tapones de halobutilo y una capsula de aluminio y estan
perfectamente identificados con:

» Nombre comercial

= Nombre de principio activo
= Dosis en miligramos

* Via de administracién

» |ote

= Caducidad

» Cédigo Nacional

» Laboratorio preparador

o Informacién técnica complementaria relativa a:

» Posologia y forma de administracion

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

» Nivel de informacién sobre vigilancia farmacoldgica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacion con el
medicamento.
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= Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.

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

o lomeron (iomeprol) es el Gnico medio de contraste disponible en el mercado que no contiene EDTA
(agente quelante) en su formulacion. Este tipo de sustancias pueden producir efectos secundarios a nivel

renal y miocardico’.

o lomeron esta comercializado a la mayor concentracién de iodo (400 mgl/ml) que es gran utilidad en
los estudios donde se necesita un alto flujo de iodo, como son los estudios vasculares: angiografias,
estudios de perfusién, estudios cardiacos o incluso estudios abdominales para estudiar
lesiones hipervasculares, y también en pacientes obesos ya que el aumento de peso aumenta el volumen
sanguineo, y se diluye mas el contraste, disminuyendo el realce **. :
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MEMORIA JUSTIFICATIVA PARA LA ADQUISICION DEL FARMACO IOMEPROL (IOMERON ®)

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 (lomeprol), exclusivo del laboratorio
farmacéutico LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, SA

o JUSTIFICACION NECESIDAD

El Hospital Ramén y Cajal de Madrid atiende un gran nimero de pacientes con patologia oncoldégica,
los cuales estan, en muchas ocasiones sometidos a tratamientos quimioterapicos agrgs{iVQS-que
producen un cierto grado de toxicidad tras su administracién. No son infrecuentes prpblemas
cardiacos o renales en estos pacientes, derivados de la edad, de la patologia oncolégica o del
tratamiento al que estan sometidos.

En la mayoria de los casos el paciente oncolégico ha de realizarse un TC con contrate iodado
intravenoso para el diagnéstico y seguimiento de su enfermedad

La eleccidn de este medio de contraste iodado es debida a su buena calidad de imagen diagnostica
y los minimos riesgos para la salud tras su administracion. Hay que afadir que es el Unico contraste
que presenta una concentracion de 400mgl/ml que utilizamos en estudios de imagen cardiaca con
tomografia computarizada

Segun las especificaciones técnicas adjuntas, IOMERON es un medicamento exclusi\},‘o“ y esta
indicando como medio de contraste radiolégico de acuerdo con el pliego de Especificaciones

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 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.

o ESPECIFICACIONES TECNICAS: Ver documento adjunto.

o ASPECTOS DEL CONTRATO OBJETO DE NEGOCIACION:

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

Otros aspectos objeto de negociacion se centran en posibles mejoras en la oferta economica,
aportacién 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. Duraciéon maxima del contrato incluidas las posibles prérrogas:
24 meses

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