Einflihrung von Livopan® in Deutschland*

Stellungnahme des Berufsverbandes Deutscher Anédsthesisten und der
Deutschen Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedizin

Bei dem Arzneimitte] LIVOPAN® handelt es sich
um eine Gasmischung aus 50% Sauerstoff und
50% N,O (Distickstoffmonoxid, Lachgas). Diese
fixe Kombination von Lachgas und Sauerstoff
wird in England unter dem Namen Entonox™
seit 1965 verwendet, als Freiname wird dort
gewohnlich das Akronym ,,EMONO* (Equimolar
mixture of oxygen and nitrous oxide) verwendet,
in Frankreich und der Schweiz ist das Akronym
»-MEOPA* (mélange équimoléculaire oxygene/
protoxyde d’azote) gebrauchlich.

Da es sich bei Lachgas um eine Substanz handelt,
die vor allem bei Narkosen eingesetzt wird,
mochten BDA und DGAI anlésslich der Ein-
flihrung von LIVOPAN® in Deutschland Stellung
zu dieser speziellen Darreichungsform von
Lachgas nehmen.

Wirkungen

LIVOPAN® hat analgetische sowie sedierende,
anxiolytische und amnestische Effekte. Verstirkt
werden diese Effekte durch Komedikation mit
anderen zentral ddmpfend wirkenden Substanzen.
Bei sachgerechter Anwendung ldsst sich mit die-
sem Medikament allein keine Allgemeinanis-
thesie durchfiihren.

Beim bewusstseinsklaren Patienten ohne Ko-
medikation ist vor allem ein analgetischer Effekt
mit leichter Sedierung zu erwarten; Spontan-
atmung, Schutzreflexe und Himodynamik blei-
ben im Allgemeinen unbeeintrichtigt. Bei be-
wusstseinsgetriibten Patienten sowie unter dem
Einfluss von anderen zentral ddmpfend wirken-
den Medikamenten oder Drogen sind mittlere
oder sogar tiefe Sedierungsgrade mit Beeintrach-
tigung der Spontanatmung, der Schutzreflexe und
des Kreislaufs moglich.

Vor- und Nachteile

Vorteilhaft sind die Geruchlosigkeit, die schnelle
An- und Abflutung, die geringfiigige Atem-
depression und die minimale Kreislauf-Beein-

flussung. Nachteilig sind neben den unerwiinsch-
ten Folgen einer zentralen Depression (s.0.) die
Druckerhohung in luftgefiillten Korperhohlen,
die relativ hohe Emesis-Rate, die Beeinflussung
des Methionin- und des Folsdurestoffwechsels bei
Langzeit- und hidufiger Anwendung sowie
Aspekte der Arbeitsplatzbelastung.

Arbeitsschutz-Aspekte

Die Verwendung von Lachgas ist verbindlich in
der Technischen Regel fiir Gefahrstoffe (TRGS)
Nr. 525 geregelt und unterliegt einer Reihe von
Auflagen. Zu beachten sind in diesem Zusam-
menhang auch die TRGS 402 (Ermitteln und
Beurteilen der Gefidhrdungen bei Tétigkeiten mit
Gefahrstoffen: Inhalative Exposition) sowie
TRGS 900 (Arbeitsplatzgrenzwerte). Die vorlie-
gende Literatur ldsst den Schluss zu, dass diese
Auflagen in der Praxis schwer einzuhalten sind.
Die brandfordernde Wirkung und die damit ver-
bundenen Gefahren sind zurzeit aus Sicht des
BDA und der DGAI in den Fachinformationen
nicht ausreichend kenntlich gemacht.

Es besteht ein Missbrauchspotential sowie bei
chronischer Exposition ein geringes Abhdngig-
keitspotential. Ferner konnen Stérungen des B12-
Stoffwechsels auftreten.

Von geritetechnischer Seite besteht eine Be-
sonderheit darin, dass der Anwender eine
Arzneimittel, ndmlich LIVOPAN® mit integrier-
tem Druckminderer und LIV®-Ventil von der
Firma Linde bezieht, zur Anwendung ein
Zusatzsystem benotigt, entweder in Form eines
Demand- oder eines Continuous-Flow-Systems
(ggf. mit Ventilen und Reservoir- bzw. Atem-
beutel). Der Anwender wird priifen miissen, wie
dieses Zusatzsystem nach Medizinproduktegesetz
klassifiziert ist und was sich ggf. fiir weitere
Auflagen daraus ergeben.
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Ausstattung des Arbeitsplatzes

Entsprechend den allgemeinen Empfehlungen zu

Analgosedierung' und den Fachinformationen

ergibt sich eine Minimalausstattung von:

— Beatmungsmoglichkeit

— Instrumentarium zum Freihalten der Atem-
wege

— Moglichkeit zur Gabe von 100% Sauerstoff.

Empfehlenswert sind zusitzlich

— Sekretabsaugung

— Pulsoximetrie.

Applikation

LIVOPAN® wird in Aluminiumdruckluftflaschen
mit integriertem Druckminderer und LIV®-Ventil
von der Linde AG angeboten.

Zwei Applikationsformen (iiber eine Gesichts-

maske) sind tiber das LIV®-Ventil moglich:

— Zufuhr tiber ein Demand-Ventil. Diese Appli-
kationsform ist vor allem fiir kooperative
Patienten (z.B. Selbstapplikation) geeignet.
Von der Firma Linde wird ein Einwegsystem
mit integriertem Mikrobenfilter angeboten.
Eine Narkosegasabsaugung kann angeschlos-
sen werden.

— Entnahme iiber einen Flowregler (bis zu 15
I/min) und Applikation z.B. iiber ein Kuhn-
system. Von der Firma Linde wird ein Ein-
wegsystem mit Einwegventilen und Reservoir-
beutel angeboten. Diese Applikationsform ist
vor allem fiir unkooperative Patienten vorgese-
hen. Eine Narkosegasabsaugung kann ange-
schlossen werden.

Okonomische Aspekte

Kosten und mogliche Erlose lassen sich derzeit
nicht abschitzen, zumal es fiir diese Form der
Applikation dieses Medikamentes weder in der
GOA noch im EBM eine entsprechende Abrech-
nungsziffer gibt.

Medizinische Bewertung

LIVOPAN® ist zur Analgosedierung fiir kurze,
unangenehme Prozeduren mit allenfalls méiigen
Schmerzen, ggf. in Kombination mit einer loko-

regionalen Anésthesie, geeignet (z.B. Venenpunk-
tionen und Katheterisierungen, oberfldchliche
Wundversorgung).

Fir Nichtanidsthesisten ist LIVOPAN® eine
Option, die im Vergleich zu alternativen Ver-
fahren keine erhohte Komplikations- oder
Nebenwirkungsrate aufweist. Der Anwender
muss unerwartete Komplikationen bei der
Anwendung aber sicher beherrschen kdnnen.?

Aus Sicht von BDA und DGALI ist die Verwen-
dung LIVOPAN"® vor allem bei vorbestehender
Bewusstseinstrilbbung problematisch. Risiken
bestehen auch in Kombination mit anderen syste-
misch gegebenen Analgetika und/oder Sedativa
bzw. Hypnotika, weil daraus mittlere oder gar
tiefe Sedierungsstadien resultieren konnen.

Es wird ausdriicklich davor gewarnt, die analgeti-
sche Potenz von LIVOPAN® zu iiberschitzen.
Sehr schmerzhafte MaBnahmen wie z.B.
Knochenmarkspunktionen, Muskel-PE's, Anlage
von Pleuradrainagen, Knochenrepositionen (evtl.
mit Ausnahme von sogenannten Griinholzfrak-
turen) erfordern andere Analgesiemaflinahmen
bzw. eine Narkose.

BDA und DGALI raten, LIVOPAN® nur in Form
der Selbstapplikation — konsequenterweise in
Kombination mit dem Demandventil — durch den
Patienten einzusetzen, wobei sich der Patient die
Maske selbst vor das Gesicht hilt, diese bei
Bewusstseinsverlust sinken ldsst und damit die
weitere Zufuhr beendet.

Die Verwendung des kontinuierlichen Flusses ist
nur in Ausnahmefillen sinnvoll: Sie bietet keinen
Schutz bei Bewusstseinsverlust; deshalb wird von
ihrer Verwendung durch Nichtandsthesisten abge-
raten.

Wie bei jedem Medikament sind die Hinweise in
den Fachinformationen zu beachten.

'? Grundsitzlich wird auf die jeweils aktuellen Ent-
schlieBungen von BDA und DGAI zu Sedierungs- und/oder
Analgesietechniken verwiesen, in denen u.a. Aussagen zur
erforderlichen Qualifikation des Personals, zur Ausstattung
und zur Uberwachung gemacht werden.
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