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Fin 2009, TAFSSAPS a modifié la réglementationtdisation du MEOPA pour qu'il
puisse étre utilisé en dehors des établissementsthtiers (annexe 1).

Des 1996, le service HAD de I'APHP utilisait le MBPA au domicile des patients
adultes, puis tres régulierement chez les enfantseie 2).

Pour en connaitre les conditions d'utilisation, :#@wons contacté téléphoniquement
4 praticiens libéraux qui en ont I'expérience dspglusieurs mois :

Un stomatologue ['utilise essentiellement pouptese d’implant dentaire, en
début d’acte (« starter »), il 'associe souventécade l'atarax® ou un anxiolytique
(benzodiazepine). Cent patients ont pu en bénéficeecodt financier est évoqué car
ce moyen antalgique est hors nomenclature et ng peaner lieu a un
remboursement.

Un ORL l'utilise dans son cabinet au sein d’'uneiqlie, il a été formé par le biais
des sessions destinées aux chirurgiens dentistesmajorité d’enfants en bénéficie
pour des ablations de « yoyos », de petites tunmuenées, de corps étrangers dans
le conduit auditif, la suture de plaies, la sectierfrein de langue...Le probléme de la
facturation est également évoqué.

Un dermatologue l'utilise chez des adultes (« l&ss panxieux ») pour lincision
d’abces, I'ablation de verrues, par laser, d’aeshétiques (ablation de tatouage...) ;
'association avec un anesthésique local (cremsthésiante, lidocaine) est souvent
réalisée. Selon ce praticien, les points forts statréversibilité majeure du mélange,
I'autonomie du praticien (« pas besoin d’une aasist pour réaliser la sédation »), le
bon controle de lI'anxiété des patients ; mais [@aductibilité de I'effet n'est pas
complete, avec un manque d’efficacité chez certains

Un chirurgien dentiste Il'utilise régulierement pdar pose d’implant, la chirurgie
buccale osseuse. Il regrette que le mélange geitfb0 % de protoxyde d’azote car |l
avait auparavant I'habitude de débuter l'inhalatamec des concentrations moindres.

L’'accés en ville de ce produit lui parait une aénenajeure pour notamment la

’ Mélange équimoléculaire 50/50 d’oxygene et de protoxyde d’azote



possibilité de soigner des patients handicapés ptasiémes financiers (facturation)
sont évoques.

Au total, [l'utilisation du MEOPA en dehors de ljhiéal est parfaitement réalisable.
Une meilleure diffusion de cette méthode antalgideieeférence (annexe 3) passe par
une sensibilisation des praticiens aux bénéficesMEOPA dans leur pratique
guotidienne et surtout par une mise a plat desl@noes budgétaires notamment ceux

liés au remboursement.
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Mise en place d’'un plan de gestion de risque (PG&compagnant la sortie d
réserve hospitaliere

Dans le cadre de I'examen de la sortie de la rédapgpitaliere des spécialitg

a base de MEOPA (mélange équimolaire oxygene pydoxi’azote), I'Afssaps

examiné les pré-requis réglementaires et technigeesettant une mise a dispositi
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de ce mélange gazeux hors établissements de sargélds conditions de sécurit§ et

de qualité satisfaisantes. En effet, de nombreswihe médicaux hors établissements

de santé ont été identifiés, mais certaines caoési techniques doivent éfre

respectées afin d'éviter tout accident lié a uneivase utilisation de ce mélan

gazeux. Par ailleurs, tout mésusage ou abus deitpéévenu. Dans ce contexte,
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reclassement dans la catégorie des médicamentséggsel’'usage professionnel a été

retenu ; ce mélange gazeux ne peut donc étreldiétqu’aux professionnels de sa

concernés et non directement aux patients. La meatidn des conditions de

prescription et de délivrance a entrainé la rémisiompléte des RCP des spécial

concernées. En outre, compte-tenu de I'ensembleisigges liés a l'utilisation des

nté

spécialités a base de MEOPA, I'Afssaps conditidene mise a disposition en dehars

des établissements de santé a la mise en apphiadtio plan de gestion des risques

(PGR) national commun. Il repose sur un engagemestlaboratoires a la mise
place des mesures de gestion et de minimisationstpges suivantes :
» la réalisation d’'une surveillance de pharmacovigitaet de pharmacodépenda

renforcée avec

nce

» lincitation des professionnels de santé a notifesr effets indésirables, les das

d’abus, de pharmaco dépendance, d’'usage détourrde ehésusages liés
l'utilisation du MEOPA
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* pendant les deux premiéres années, la transmissimestrielle a I'Afssaps dé
rapports périodiques actualisés de Pharmacovigilascompagnés de la synth¢
francaise des cas rapportés, du bilan des consoommaét des condition
d’utilisation du produit

» la sécurisation et la tracabilité de la distribotiet de la récupération, av
notamment la vérification a la commande de la ¢giadt de la formation d
demandeur*

* la sécurisation et tracabilité de l'utilisationolumes des bouteilles limité a 5L
sécurisation des bouteilles

* la réalisation d’'un plan de formation des professals : médecins, pharmacie
et personnel soignant

* la mise a disposition d'un document d’'informaticgstiné aux patients (en cas
stockage a domicile).

Par ailleurs, I'Afssaps a mis en place un suiviamatl de pharmacovigilance et

pharmacodépendance...
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Annexe 2 MEOPA en hospitalisation a domicile (HAD) AP-HP.

Garrec, D. Braud, F. Cottard, C. Belharizi, B. GsimConstant, R. Patte

10= Journée UNESCO @ La douleur de I'enfant, quelles réponses ? ®# 6 décembre 2002

Le Meopa (mélange équimoléculaire 50/50 d’oxygeneéeeprotoxyde d’azote) a été
utilisé pour la premiére fois en HospitalisatiorDaAmicile en 1996 chez des patients
adultes sidéens présentant des ulcérations cutalotdsureuses de syndromes de
Kaposi et chez certains malades agés porteursedadacutanés ou d’escarres rendus
trop somnolents par un traitement antérieur (DtepaSon utilisation en pédiatrie, a
domicile, a ensuite été effective de fagon sporsgligans les douleurs majeures
insuffisamment calmées par les morphiniques pow eefants en fin de vie.
Depuis 2001, les indications en HAD pédiatriquessat élargies aux situations

suivantes :

« Actes invasifs répétés insuffisamment calmés pantdes moyens antalgiques
faibles (Emla, antalgiques palier 1). Exemplegedtions intramusculaires de
chimiothérapie, réfection de pansement sur pea@elés

« Soins considérés habituellement, par la communmédicale, comme peu
douloureux mais source d'angoisse ou d’anxiété uoewqpour cet
enfant. Exemples : pansements de cathéter veinemtrat, prélevements
sanguins veineux périphériques itératifs.

« Soins répétés depuis plusieurs mois dont la long@sat source de difficultés

marquées d’acceptation.

En un anl110 actes infirmiersont été effectués sous protoxyde d’azote chez 10
enfants agés d&4 mois a 15 ans_e nombre d’inhalation par enfant a varié de 2 a
30. Tous ces enfants étaient suivis pour des padled malignes (leucémies
aigués, lymphomes et tumeurs solides) sauf ungmrisharge au décours d’'une
greffe rénale (syndrome d’Alport).
Dans tous les cas, la méthode a été jugée comnoetappun bénéfice a I'enfant
de facon objective (échelles d’auto-évaluation dedbuleur utilisées : EVA,
échelle des visages) ou subjective (appréciatiomake par I'enfant, ses parents ou

la puéricultrice).
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Aucun effet indésirable n'a été observé. Une seatmlescente, aprés sa
2%inhalation de protoxyde d’'azote (durée 15 minutss)t fatiguée et n'a pas
souhaité réitérer, estimant le bénéfice apporténpte tenu de la sédation
engendrée, insuffisant. Tous les enfants avaigat loénéficié de cette technique
d’analgésie a I'hdpital pour permettre d’en appeda tolérance. Les puéricul-
trices ont été formées soit en hospitalisationiticathelle au cours d’'une précé-
dente activité professionnelle soit par le médepédiatre de I'HAD et les
premieres inhalations a domicile ont été faitepe¥sence de celui-ci, selon les
recommandations de la littérature. Les indicatidusilisation a domicile pour un
enfant donné sont discutées lors d'un staff hebdama en présence de la
puéricultrice qui connait les réactions de I'enfahtde sa famille ainsi que les
conditions de logement, le cadre de sante, la pdyghe clinicienne, I'assistante
sociale et le pédiatre. La bouteille de protoxy@eate est livrée par la pharmacie
de 'HAD (aprés vérification des conditions d'w#ition et accord du pharmacien)
et stockée au domicile en position verticale. Legrigultrices, afin qu’aucune
utilisation ne puisse étre effective en dehors el& Iprésence, transportent a
chaque visite le manodétendeur. L'inhalation seddiaide d’'un masque a haute
concentration qui tient seul en place par un éastisur le nez et la bouche de
'enfant. Le maniement du MEOPA a domicile a ét&géjuaisé par les
puéricultrices. Son délai et sa durée d’action towa facilité d’utilisation par du
personnel formé a la technique en font un antaégugi choix pour son utilisation

a domicile.

http://pediadol.org/article.php3?id article=119




Annexe 3Recommandations AFSSAPS concernant le MEOPA (jliD€9)

Le Ministere de la santé a voulu dans le cadrerdisi€me plan national de lutte
contre la douledr que I'AFSSAPS donne des recommandations concernan
I'ensemble de la prise en charge médicamenteutediruleur de I'enfant. Le groupe
d’experts a rédigé un argumentaire de 167 pag@a7 références dont 81 concernent
le MEOPA) selon les criteres de la « médecine bamée les preuves ». Des

recommandations de 13 pages synthétisent les paimcimessages

Le MEOPA est le produit de référence pour les aetekes soins douloureux chez
'enfant car il possede un ensemble de caract@usts originales : rapidité et
réversibilité d’action, effet antalgique et excaligrofil « bénéfice/risque » (Grade
A). Le MEOPA ne permet pas de couvrir tous lessaetesoins douloureux. Selon les
indications, I'dge de I'enfant et I'expérience déquipe, 10 a 30 % d’échecs sont
observés. Les enfants de moins de 2 ans ont @¢s leéaucoup moins marqués.

Les principales utilisations du MEOPA sont :

- tout acte comportant une effraction cutanée (smoaiation avec une anesthésie
locale), pose de perfusion, ponction veineuse, fimmdombaire, myélogramme,
injection intra-articulaire ; sondage vésical ; sodentaire ; pansement de brdlure
peu étendue et peu profonde (Grade A) ;

- pose de sonde gastrique ; endoscopie bronchiqueigestive ; biopsie rénale,
hépatique, musculaire (Grade B).

Toute prémédication (psychotrope, morphinique...)eggite une vigilance accrue
(Accord professionnel). Cependant, le risque redpire lié a la potentialisation par
ces produits reste exceptionnel. La sécurité du ME@st maximale quand il est
utilisé seul sans association médicamenteuse (Gtade

" http://www.sante.gouv.fr/htm/dossiers/prog_douldac_pdf/plan_douleur06_2010.pdf

i. Le Dr Annequin a présidé le groupe de travaiRie€Corinne Lejus, les Dr Barbara Tourniaire, Eleth Fournier Charriére,
Nada Sabourdin ont coordonné les sous groupesltriie Dr Nathalie Dumarcet (AFSSAPS) assur@lardination générale.
I§_’association PEDIADOLlwww.pediadol.orga contribué a la facilitation logistique de cesoramandations

http://www.afssaps.fr/var/afssaps_site/storageitoaigapplication/7b8bf3b0175d7clef72e65079ac4e56
e.pdf

http://www.afssaps.fr/var/afssaps_site/storageitoaigapplication/d54cf25caead3cf0397be9f8e15f6f69
.pdf



L'auto-administration doit étre privilégiée (Grad®. L’application du masque sur le
visage peut induire une détresse majeure ; il fauiter I'application de force.
L'inhalation doit obligatoirement durer au moingr8nutes, sans fuite entre le masque
et le visage. Un accompagnement verbal duranhtdiiation est recommandé. Il faut
observer le patient en permanence. La préparatpatient est essentielle: les effets
du MEOPA et la réalisation du geste doivent étrpligués. Les effets indésirables
sont généralement réversibles en quelques minutéari@t du traitement : les
nausées et vomissements sont sans incidence elirfigs réflexes laryngés sont
présents), parfois une sédation plus profonde dmerwvée. Une administration
répétée et/ou prolongée peut entrainer un état daeux-étre » pouvant conduire a
une utilisation abusive. L'administration doit éti@te dans des locaux adaptés, par
un personnel médical ou paramédical spécifiquerfnté et dont les connaissances
sont périodiquement réévaluées. En cas d’admiristia prolongées dans un lieu
fixe, un systeme d’évacuation des gaz doit étreemiplace. A défaut, une aération
réguliere des locaux et [lutilisation d'une bouteil mobile permettant des
administrations au lit du patient ou dans des locaiifférents représentent deux
mesures simples qui permettent de contréler lesblpnoes liés a I'exposition
professionnelle au N20O. Moyennant ces précautidnsa pas été observé d'effet
notable pour le personnel soignant en lien avectiligation intermittente

occasionnelle du MEOPA.



