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OXIDO NITROSO INHALADO

Kalinox® 170 bar bala 5L P. neto: ------ € Laboratorio: Airliquide

Solicitado por;---------- (Ginecologia y obstetricia) Fecha solicitud: 11/03/2015

para: Analgesia durante el parto, como alternativa a analgesia epidural en mujeres con
contraindicacion, que no la deseen o a la espera de analgesia epidural.

Resolucion de la CFyT: Fecha presentacion: 29/09/2015
M Aprobado (condiciones de uso segun ficha técnica)
O Uso restringido (ver comentario)
[0 Se desestima para su uso en el HURH

Comentario:

GENERALIDADES™

Kalinox® es un gas para inhalacion que contiene una mezcla equimolar de 6xido nitroso y oxigeno a 170
bar de presion y se administra por via inhalatoria a través de una mascarilla facial, indicado como analgesia
general en intervenciones dolorosas de corta duracion.

El 6xido nitroso, a la concentracion del 50%, posee efecto analgésico con disminucion del umbral de
percepcion de diferentes estimulos dolorosos. La intensidad del efecto analgésico depende del estado
psiquico de los sujetos. A esta concentracion, el 6xido nitroso no posee efecto anestésico y produce un
estado de sedacién consciente.

La posologia es variable ya que el caudal de la mezcla viene determinado por la ventilacion espontanea del
paciente. La duracion de la inhalacion de la mezcla depende de la duracion de la intervencion
correspondiente, no debe exceder de 60 minutos seguidos y debe interrumpirse de inmediato en caso de
pérdida del contacto verbal. Tras la suspension de la inhalacién, el regreso a la situacion inicial es casi
inmediato y sin efecto residual.

La administracion puede ser continua o autoadministrada por el paciente segin sus necesidades
analgésicas. La administracién precisa una vigilancia clinica continua del paciente a cargo de una persona
dedicada exclusivamente a esta tarea y debe realizarse en locales adaptados (con ventilacién que permita
mantener la concentracién de oxido nitroso en el aire por debajo de 25 ppm).

Se solicita su uso como analgésico en obstetricia durante el parto para su autoadministracion en mujeres
gue no deseen analgesia epidural (parto de baja intervencion), con contraindicaciéon a la misma o para el
manejo del dolor durante las contracciones a la espera de la analgesia epidural. En el hospital se esta
utilizando como analgésico en procedimientos dolorosos en pediatria, unidad de quemados y dermatologia.

En obstetricia, la inhalacién debe iniciarse a partir del comienzo de las contracciones, antes de que
aparezca el dolor. La parturienta debe respirar normalmente en el curso de la contraccion y abstenerse de
hiperventilar debido al riesgo de desaturacion de oxigeno entre las contracciones. La inhalacién se
interrumpira a partir del momento en que disminuya el dolor. Debido a la posibilidad de desaturaciéon de
oxigeno entre las contracciones, es recomendable vigilar continuamente la saturaciéon de oxigeno. El uso
conjunto de depresores del SNC, como opiaceos o0 benzodiacepinas puede incrementar el riesgo
desaturacion de oxigeno, somnolencia, vomitos e hipotension, por lo que en estos casos, el fabricante
recomienda la evaluacién y vigilancia a cargo de un facultativo.

El documento “Estrategia de atencién al parto normal’ editado en 2008 por el Ministerio de Sanidad y
Consumo indica: “La analgesia epidural parece ser el método mas eficaz para el alivio del dolor durante el
parto. Sin embargo, las mujeres que utilizan este método tienen mayor riesgo de tener un parto instrumental
y fracaso de la lactancia materna. El 6xido nitroso no es un potente analgésico durante el trabajo de parto,
pero aparentemente es seguro para la mujer y el recién nacido. Se debe tener en cuenta que para aquellas
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mujeres que reciban oxido nitroso se debera contar con oximetria del pulso, y administracion adicional de
anestésicos locales en caso de necesitar realizar episiotomia.”

En la Guia de Practica Clinica en el SNS sobre la Atencion al Parto Normal, editada en 2010, dentro del
apartado de métodos farmacoldgicos de alivio del dolor, la analgesia neuroaxial aparece como el método
mas eficaz para el alivio del dolor, con nivel de recomendacién A y el oxido nitroso aparece con categoria B
con la siguiente recomendacion: “Se recomienda la inhalacion de oxido nitroso durante el parto como un
método de alivio del dolor, informando de que su efecto analgésico es moderado y que puede provocar
nauseas y vomitos, somnolencia y alteraciéon del recuerdo”. Se adjunta el Anexo 8 sobre los aspectos
técnicos de utilizacion de oxido nitroso.

La guia clinica del NICE de atencion al parto incluye al oxido nitroso como una alternativa que debe estar
disponible en los paritorios.

ESTUDIOS COMPARATIVOS

Eficacia y sequridad*®

Varias revisiones indican que la eficacia analgésica del oxido nitroso inhalado es limitada, con un nivel de
evidencia y eficacia inferior a la de la analgesia epidural. En una revision sistematica publicada en 2014
sobre el uso de oxido nitroso para el manejo del dolor en el parto, se identifican 58 publicaciones (s6lo 2 de
ellas como de buena calidad)®. Veintidés estudios con distinto disefio analizan su eficacia frente a distintas
alternativas. Los autores concluyen que la inhalacion del 6xido nitroso es menos eficaz para el alivio del
dolor que la analgesia epidural. La mayoria de los efectos adversos detectados son nauseas, vomitos
mareos y somnolencia.

Una revisién sistematica publicada en 2012 que compara la analgesia inhalada frente a otras alternativas o
placebo en el manejo del dolor en el parto, identifica 26 ensayos clinicos aleatorizados que incluye a 2.959
mujeress. Se concluye que la eficacia del 6xido nitroso es inferior a la de los derivados halogenados y
superior a placebo. Se detecta una elevada heterogenicidad en la intensidad y alivio del dolor entre los
ensayos. La tolerancia fue inferior con oxido nitroso, con mayor riesgo de nauseas que con derivados
halogenados, y mayor de nauseas, vomitos, mareos y somnolencia que con placebo.

La evidencia sobre el riesgo ocupacional es limitada, pero en la ficha técnica se advierte de que se han
descrito casos de disminucion de la fertilidad en personal médico o diplomados en enfermeria sometidos a
exposiciones repetidas y en locales mal ventilados, por lo que los locales en los que el producto se utilice
frecuentemente deben disponer de una aireacion correcta o un sistema de ventilacion que permita mantener

la concentracion de 6xido nitroso en el aire ambiente a un nivel inferior a 25 ppm.
COSTE

El coste neto de cada bala de 5L de Kalinox® es de ----- € y cada una tiene una autonomia de 3 horas a un
caudal de 9 L/minuto. Al coste de la bala, habria que afadir el coste de filtros y boquillas (aproximadamente
--- € por paciente). Debido a la amplia variabilidad de la dosis debido a la autoadministracion a demanda
en las contracciones, es dificil calcular el coste por paciente. De acuerdo con la delegada de ventas, se
estima que con cada bala se podria tratar unas 2 mujeres, si se utilizara durante todo el parto como
alternativa a la analgesia epidural, o a entre 3 y 4 mujeres si se utilizara en mujeres a la espera de analgesia
epidural. Asi, el coste individual se estima en unos ---- € si se usa en lugar de analgesia epidural y entre --- y
--- € si se utiliza en mujeres a la espera de analgesia epidural.

En el HURh hay unos ----- partos al afio y se utiliza analgesia epidural en un ---% de ellos, por lo habria
unos --- partos al afio candidatos al uso de analgesia inhalada con oxido nitroso. Esto supondria un coste
anual méaximo de ------- €. Se desconoce el potencial incremento presupuestario que supondria su uso para
el control del dolor durante las contracciones en mujeres a la espera de analgesia epidural, pero podria ser
muy elevado si se generaliza su uso.
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CONCLUSIONES

e La eficacia de oxido nitroso inhalada para el manejo del dolor en el parto es limitada e inferior a la
de la analgesia epidural.

e Respecto a la seguridad de la autoadministracion es necesaria la presencia continua de personal
sanitario debidamente formado, monitorizar la saturacion de oxigeno y utilizar en lugares con
ventilacion apropiada.

e En distintas guias terapéuticas se recomienda su uso, siempre que se informe a la mujer de su
menor eficacia y de que puede provocar nauseas y vomitos, somnolencia y alteracién del recuerdo.
Es una alternativa a la analgesia epidural, en caso de contraindicacion o parto de baja intervencién.

e Su inclusibn como alternativa a la analgesia epidural supondria un incremento presupuestario
maximo de ------ € (--- partos anuales sin analgesia epidural). Se desconoce el potencial incremento
presupuestario que supondria su uso para mujeres a la espera de analgesia epidural.
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