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RELATORIO DE AVALIACAO PREVIA DO MEDICAMENTO PARA
USO HUMANO EM MEIO HOSPITALAR

DCI - PROTOXIDO DE AZOTO + OXIGENIO

) Nome Apresentag¢do/Forma PVH com )

N.° Registo . . PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA

5375746 gas medicinal comprimido, 2L * *
5375753 gés medicinal comprimido, 5L * * Air Liquide
5551155 KALINOX gas medicinal comprimido, 11L * * Sante
5551163 gdas medicinal comprimido, 15L * * (International)
5582267 gas medicinal comprimido, 20L * *

* Os precos foram comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude

Data do relatério: 18/01/2016

Data de autorizagdo de utilizag&o: 25/11/2015

Duracao da autorizagao de utilizagdo — 2 anos

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alinea a) do Artigo 118° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento rféo: Sim |:| N&o |Z|

Classificagdo Farmacoterapéutica: 20.4 - Material de penso, hemostaticos locais, gases medicinais e outros produtos - Gases
medicinais.

Cédigo ATC: NO1AX63

Indicag6es Terapéuticas constantes do RCM:

- Analgesia de curta duragdo em procedimentos dolorosos ou condiges de dor ligeira a moderada em adultos e criangas com
mais de um més (por exemplo: pungdo lombar, mielograma, pequena cirurgia superficial, aplicagdo de pensos em queimaduras,
reducdo de fraturas simples, redugdo de certas luxacdes nas articulagdes periféricas, puncédo venosa, cuidados médicos de

urgéncia para traumas, queimaduras e transporte).
- Sedacdo em tratamentos dentarios, em criangas com mais de um més e em doentes ansiosos ou com deficiéncia.

- Analgesia em obstetricia, exclusivamente em ambiente hospitalar, antes de anestesia epidural, ou em caso de recusa ou de

impossibilidade de a realizar.
IndicacOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacdo - Todas as indicagdes aprovadas (vide secgédo anterior).

IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliagédo € valida - Todas as indicagBes para as quais foi solicitada avaliagdo

(vide secgéo anterior).

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informag&o atualizada, consultar o Infomed.
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1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento Kalinox é equivalente terapéutico da mistura de N20:02 (50%:50%) ja existente no
mercado e em uso a nivel hospitalar.

Dado o perfil farmacocinético e farmacodindmico, é uma terapéutica a utilizar quando os analgésicos
ndo sdo aconselhados.

O custo da terapéutica com Protoxido de azoto + Oxigénio é inferior ao custo do comparador

selecionado e, portanto, vantagem econdmica versus essa alternativa.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

A absorcdo e a eliminacdo do protoxido de azoto por via pulmonar sdo muito
rapidas devido ao seu reduzido grau de solubilidade no sangue e nos tecidos. Esta
propriedade explica a rapidez do seu efeito analgésico e a rapidez do regresso ao
estado inicial ap6s a interrupcéo da inalacéo.

Propriedades , . PR . .

o O protoxido de azoto é eliminado intacto por via pulmonar.

farmacolégicas
O elevado grau de difusibilidade do protéxido de azoto nos espacos aéreos explica
algumas das suas contraindicacgdes.
Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Protoxido de azoto associado ao oxigénio, nas mesmas percentagens e em
garrafas com a quantidade mais aproximada de volume de mistura gasosa, a
pressao de 1 bar e a temperatura de 15°C.
E o mesmo produto, semelhante nas indicagcbes clinicas (esta indicado nas
:;::ii;a;doc: “situacbes de dor de curta duragdo, de intensidade ligeira a moderada, quando se
pretende uma analgesia de inducédo e recuperacdo rapida”) e administrado de
modo similar. Tem a sedagdo como indicacdo adicional mas que deve ser
entendida no ambito do tratamento da dor (como ansiolitico ou sedante isolado ndo

Ihe sendo atribuido valor terapéutico).

O medicamento Kalinox permite um controlo rapido (e com recuperacao também
muito rapida) da ansiedade e principalmente da dor, quase sem reac8es adversas.
Embora existam numerosos analgésicos periféricos, incluindo os anti-inflamatorios,
e analgésicos centrais, narcéticos e ndo narcoticos, esta mistura gasosa permite

Valor terapéutico . o , . . ~ -

uma analgesia (com sedac¢do) rapida (em minutos) e uma recuperacdo rapida

acrescentado
(também em minutos), embora se destine apenas a dor ligeira a moderada. Os
analgésicos tém uma duracéo de acao de horas, ndo permitindo na sua maioria a
sedacdo.

Devera ser considerado equivalente terapéutico da mistura de N20:02 (50%:50%)
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ja existente no mercado e em uso a nivel hospitalar.
3. AVALIACAO ECONOMICA

- 1 cilindro de 2 litros, cheio a 170 bar, contém 0,59 m® de gas a uma presséao de
1 bar e 15°C que corresponde a 943 g;
- 1 cilindro de 5 litros, cheio a 170 bar, contém 1,47 m3de gas a uma presséao de
1 bar e 15°C que corresponde a 2358 g;
Termos de - 1 cilindro de 11 litros, cheio a 170 bar, contém 3,23 m? de gas a uma presséao de
comparagao 1 bar e 15°C que corresponde a 5187 g;
- 1 cilindro de 15 litros, cheio a 170 bar, contém 4,4 m3 de gas a uma presséo de
1 bar e 15°C que corresponde a 7073 g;
- 1 cilindro de 20 litros, cheio a 170 bar, contém 5,9 m® de gas a uma presséao de

1 bar e 15°C que corresponde a 9431 g.

Tipo de andlise Analise minimizacéo de custos.
O tratamento com Protoxido de azoto + Oxigénio apresenta vantagem econdmica
Vantagem . . . Lo
o pois tem um custo inferior ao do tratamento com o comparador Protdxido de azoto
economica

+ Oxigénio (Livopan).
4. CONDIQC)ES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED I.P. e
o representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de
01 de junho.
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