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1.- IDENTIFICACIÓN DEL FÁRMACO Y AUTORES DEL INFORME

Fármaco:   Oxido nitroso Kalinox®
Indicación clínica solicitada: Analgesia en intervenciones dolorosas

Autores / Revisores: Dr. Bernardo Santos

2.- SOLICITUD Y DATOS DEL PROCESO DE EVALUACIÓN

Facultativo que efectuó la solicitud: Dr. XX (UCI-Pediatría)

Petición a título: Consenso + Jefe de Servicio.

4.- AREA DE ACCIÓN FARMACOLÓGICA.

Indicaciones clínicas formalmente aprobadas en España: 

Analgesia general en intervenciones dolorosas de corta duración

Algunos puntos clave para esta evaluación:

· El óxido nitroso se ha venido usando en terapia casi desde tiempo inmemorial. 

· Se utiliza mediante bombonas de gran tamaño que se distribuyen por canalizaciones en los quirófanos, o bien por balas individuales para cada enfermo. La diferencia del sistema solicitado en esta ocasión es que se trata de una bombona de gas registrada como medicamento y perfectamente portátil por su bajo peso y su fácil administración. Se aplica sólo con una mascarilla.

· En anestesia se utiliza el gas en presentaciones con concentraciones del 100% para mezclar con oxígeno en los sistemas de respiración asistida por parte del anestesista para anestesia general. La diferencia de esta  nueva presentación es que el gas viene comprimido en la misma botella mezclado al 50% con oxígeno, con lo que las dosis necesarias para anestesia y pérdida de conciencia se alcanzan raramente con una respiración normal.

· Cuestiones circunstanciales:

· El laboratorio ha dejado una botella en la UCI pediátrica

· El laboratorio está interesado en promocionar el producto en diversos servicios tanto de pediatría como adultos: urgencias, endoscopia, broncoscopia, quemados, etc.

5.- EVALUACIÓN DE LA EFICACIA.

MIDAZOLAM
Wilson et al 2003. Extracción dental.

Diseño:

· 40 niños de 12 a 16 años

Tratamiento: 

· Midazolam 0.5 mg/minuto hasta un máximo de 5 mg

· Óxido nitroso al 30%  inhalado 

Item
Tiempo hasta la sedación

Mediana (Rango)
Tiempo para la recuperación

Media +-ds
Preferencia del dentista

Midazolam
8 min

(4-21 min)
51.6 min

+- 6.61
51%

Oxido Nitroso
6 min

(2-18 min)
23.3 min

+- 2.58
38%

p
< 0.001
< 0.0001


EMLA
Ekbom et al 2005. Punción venosa/Procedimientos dolorosos

Diseño:

· 70 niños de 6 a 18 años que estaban catalogados como "difíciles" ante una punción venosa o que iban a ser sometidos a procedimientos dolorosos. Los primeros se hacen con un diseño paralelo y los segundos con no cruzado. 

Tratamiento: 

· EMLA  de manera convencional (no se especifica)

· Óxido nitroso proporción 1/3 a 8 l/min durante 2 minutos y luego a 4l/min durante 1 minuto, continuando con otras pautas si necesario.

Item
Dolor (EVA)

Mediana (rango)
Satisfacción de los padres

Escala 1-5
Satisfacción del niño

Escala 1-5

EMLA
5

(1-10)
3

(1-4)
2

(1-3)

Oxido Nitroso
1

(1-6)
4

(3-5)
5

(4-5)

p
< 0.001
< 0.001
< 0.001

KETAMINA/MIDAZOLAM vs OXIDO NITROSO. Reducción de fracturas
Luhmann 2006

Diseño:

· 102 niños de 5 a 17 años con fracturas en los antebrazos no abiertas. 

Tratamiento: 

· Oxido nitroso 50% durante 3 minutos

· [image: image1.png]TABLE3 _Efficacy Outcome Measures
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Midazolam 0.1 mg/Kg con un máximo de 2 mg + ansiolíticos + glicopirrolato + ketamina 1mg/Kg un minuto antes de la reducción.

[image: image2.png]TABLE4 Adverse Effects (Self-Report by Questionnaire)
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7. AREA ECONÓMICA

Una botella de Kalinox® de 5 litros cuesta 286 € + 4% de IVA= 300 €
El coste del kit de administarción es de 21 € + 7% de IVA= 23 €
Botella + Kit=  323 €
El fabricante sostiene que se puede administrar a entre 15 y 45 pacientes durante 10 minutos, siendo menos pacientes para administraciones más largas. El kit es reciclable para 15 pacientes. 

El coste por paciente/sesión de 10 minutos sería  por tanto, de 8.2 a 22 €.

La media sería de 15 €
El impacto presupuestario según las estimaciones del peticionario es de unos 4.000 €:

· 70 pacientes / año en UCI = 547 - 1.540 €. Media 1.050 €
· 200 pacientes /año en Urgencias =  1.640 - 4.400€. Media 3.000€
Un análisis de costes comparativo con sus alternativas es el siguiente:

FARMACO
Forma
Posología
Coste /sesión
Diferencia 

Dosis/
Presupuestaria

Oxido nitroso
Inhalado
10 minutos
15 €
0

EMLA
Tópico
2g/10 cm2
0.7€
14.3 €

3.800 €

Midazolam
IV
0.5 mg/min
0€
15 €

4.000 €

EMLA: 10.42 € el tubo de 30 g. Para 2g/10 cm2, el tubo sirve para 15 dosis. Por tanto, una dosis: 0.7 €

8.- AREA DE CONCLUSIONES.

· Los estudios analizados muestran una gran similitud en la eficacia y efectos adversos de este tratamiento respecto a las alternativas posibles. 

· El éxito del manejo del óxido nitroso frente a otras alternativas depende mucho de la experiencia y  habilidad en el manejo de la administración y sus tiempos.

· El coste de la nueva alternativa es muy superior y puede tener un fuerte impacto para el hospital si se extiende su uso a otros procedimientos y servicios del hospital.

· Es posible que para la realización de un acceso venoso sea una mala alternativa a la crema EMLA: de más engorroso manejo y más cara.

· Sin embargo, el fármaco puede ser de gran utilidad en áreas como urgencias y otras, para intervenciones más complejas que una punción venosa, en las que el manejo de una infusión de midazolam y/o ketamina tiene más riesgos y es más engorrosa. 

· Es poco probable que la UCI sea el lugar donde este medicamento sea más útil

Se propone incluirlo siempre después de que el peticionario haya especificado en qué situaciones clínicas considera el medicamento de utilidad.
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