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1.- INTRODUCCION 
 
La dexmedetomidina es un agonista α2-adrenérgico altamente selectivo, con propiedades analgésicas 
y sedativas. Reduce los requerimientos de opioides y los cambios hemodinámicos, a pesar de efectos 
secundarios tales como la hipotensión (hipertensión con dosis inicial en bolo, por efecto en α(2B) 
adrenorreceptores periféricos) y la bradicardia. 
 
La Food and Drug Administration (FDA) aprobó en 1999 su utilización en EEUU para la sedación de 
corta duración (24 h) en las Unidades de Cuidados Críticos (UCC), de pacientes en ventilación 
mecánica con intubación endotraqueal. En octubre de 2008, la FDA amplió su uso a la sedación de 
pacientes no intubados antes y/o durante procedimientos quirúrgicos y no quirúrgicos. A nivel europeo, 
la Agencia Europea del Medicamento (EMA) aprobó su empleo en procedimientos en Agosto de 2018 
y la AEMPS en Febrero 2019. 
 
La dexmedetomidina es actualmente, en algunos centros europeos y españoles, un fármaco de uso 
limitado en determinados procedimientos quirúrgicos y no quirúrgicos que requieren sedación. Esto es 
debido a las grandes ventajas que aporta frente a otros fármacos de efectos similares como el propofol 
o el remifentanilo. 
 
 
Las indicaciones aprobadas oficialmente en España por la AEMPS para la dexmedetomidina 
son: 
 
1. Sedación de pacientes adultos en la UCI que requieran un nivel de sedación no más profundo que 
despertarse en respuesta a la estimulación verbal (correspondiente a un grado de 0 a -3 en la Escala 
de Sedación y Agitación de Richmond (RASS)). 



 

 
2. Para la sedación de pacientes adultos no intubados, antes de y/o durante procedimientos 
diagnósticos o quirúrgicos que requieren una sedación, p.ej. para sedación de procedimiento / sedación 
consciente. 
 
 

2.- INDICACIONES RESTRICTIVAS PARA LAS QUE LOS REPRESENTANTES DE LOS 
GRUPOS DE TRABAJO DE LA SEDAR SOLICITAN REEMBOLSO: 
 
Dexmedetomidina ha demostrado tener una eficacia similar a midazolam y propofol para la sedación 
de pacientes adultos en procedimientos, pero cuenta con importantes ventajas sobre estos fármacos 
alternativos: 
 

- Permite reducir el riesgo de depresión respiratoria en el paciente y evitar la intubación en la 
mayoría de los casos. 
 

- Induce menor disfunción cognitiva (al actuar específicamente en tronco cerebral con menor 
impacto en funciones corticales), por lo que mantiene al paciente en un estado relajado, 
consciente, comunicativo, cooperativo y fácil de despertar. Además permite realizar 
evaluación neurológica en los sujetos con lesiones que hagan preciso monitorizar su estado. 
 

- Cuenta con efecto analgésico, lo que da lugar a una reducción del uso de fármacos opiáceos, 
reduciendo así, no sólo el coste asociado a estos fármacos, sino también el riesgo de depresión 
respiratoria de los pacientes, el riesgo de aparición de síndrome de abstinencia y las reacciones 
adversas propias de estos fármacos. 
 

- Proporciona estabilidad hemodinámica durante el procedimiento. Y sus fectos 
farmacodinámicos sobre el sistema vascular (hipotensión, hipertensión y bradicardia) son 
fácilmente reversibles con la medicación estándar o con la simple disminución de la dosis del 
fármaco. 
 

- Cuenta con un excelente perfil de seguridad que lo hace apto para la mayoría de los pacientes 
(incluyendo pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal o respiratoria). 

 
Dado el perfil único que ofrece este fármaco, y respaldado por la evidencia científica, se solicita la 
financiación por el Sistema público para el empleo muy selectivo de la dexmedetomidina en la sedación 
de pacientes que van a someterse a procedimientos específicos donde sus ventajas suponen una clara 
ventaja clínica: 
 

- vía aérea difícil prevista, donde el paciente se va a intubar despierto. 
- en neurocirugía funcional (estimulación cerebral profunda en cirugía de parkinson) y 

craneotomía en el paciente despierto. 
- en procedimientos hemodinámicos: TAVI (Implantación de Válvula Aórtica Transcatéter) 

 
 

3.- JUSTIFICACION DE LAS INDICACIONES SOLICITADAS 

 

3.1.- INTUBACIÓN FIBROSCÓPICA EN EL PACIENTE DESPIERTO 
 
En los pacientes con “VÍA AÉREA DIFÍCIL PREVISTA “que necesitan intubación traqueal para un 
procedimiento diagnóstico y/o terapéutico, el “Gold estándar “sigue siendo la intubación despierto con 
fibrobroncoscopio. 
 
Para realizar con éxito esta técnica, los pacientes necesitan una sedación consciente para aumentar 
su confort, y conseguir una mejor tolerancia del procedimiento. La condición imprescindible que 
debemos intentar cumplir en estas sedaciones es el mantenimiento de la respiración espontánea de 
los pacientes con el fin de garantizar la seguridad y disminuir la morbimortalidad y la incidencia de 
complicaciones como la depresión respiratoria y la hipoxemia. 



 

 
Los fármacos que habitualmente se utilizan son las benzodiacepinas, los mórficos y el propofol. Todos 
ellos, en monoterapia o en tratamiento combinado, pueden producir apnea, y por lo tanto, causar la 
pérdida de la respiración espontánea. 
 
La dexmedetomidina produce una sedación consciente, además de los efectos ansiolíticos, analgésicos 
y antisialogogos, con mínima depresión respiratoria y escasos efectos adversos (hipotensión y 
bradicardia). 
 
Por lo tanto, la dexmedetomidina debe ser el fármaco de elección para las sedaciones en los pacientes 
con vía aérea difícil prevista en que se vaya a realizar una intubación con el paciente despierto (“gold 
estándar “), ya que aumenta la seguridad de los pacientes, en especial en aquellos de mayor riesgo o 
vulnerables, como oncológicos con tumores maxilofaciles, en cuello o vía aérea, fracturas o alteraciones 
de vertebras cervicales. 
 
 

3.2.- PACIENTES NEUROQUIRÚRGICOS SOMETIDOS A CRANEOTOMÍA MEDIANTE 
TÉCNICAS DE SEDACIÓN CONSCIENTE. 
 
Existe un grupo de pacientes sometidos a tratamiento neuroquirúrgico que se pueden beneficiar de una 
exploración de las funciones neurológicas superiores durante la cirugía (como en la resección de 
tumores en zonas del habla o motoras) o de mapeos electrofisiológicos (como en exéresis de focos 
epileptógenos o implantación de estimulador cerebral profundo en cirugía por alteración de los 
movimientos). 
 
Debido a la duración y a las condiciones del procedimiento, en algunos centros, aún se realiza bajo 
anestesia general, basándose en pruebas de imagen sin una exploración neurológica directa intra-
operatorio. En algunos casos, se emplea el uso de estudios neurofisiológicos, como los potenciales 
evocados somato-sensoriales o motores intra-operatorios. La ventaja de realizar estos procedimientos 
bajo anestesia general, es que permite un mejor control de algunos eventos intra-operatorios (sangrado, 
crisis convulsiva, tos). No obstante, en muchas ocasiones la anestesia general interfiere con los 
estudios de neurofisiología que se tratan de realizar. 
 
Sin embargo, no debemos olvidar que la anatomía funcional del cerebral presenta importantes 
variaciones inter-individuales, y difícilmente pueden ser identificadas sólo por pruebas de imagen. 
Desde hace mucho tiempo sabemos que la exploración funcional durante neurocirugía conlleva una 
importante reducción en las secuelas neurológicas (cirugía tumoral) y una mayor tasa de éxito (cirugía 
funcional por epilepsia o alteración de los movimientos). Los pacientes sometidos a este tipo de 
intervenciones se benefician de períodos de sedación/anestesia alternados con otros de recuperación 
del nivel de consciencia durante la intervención, lo que no está exento de numerosos riesgos y 
complicaciones asociadas. 
 
Ventajas especificas de la Dexmedetomidina en neurocirugía: 
- No modifica la actividad electrofisiológica, lo que facilita el mapeo cerebral, frente a reducción de 
actividad de los agentes GABAergicos (falsos negativos) o el aumento por halogenados (falsos 
positivos). Esto es particularmente útil en la resección de focos epileptógenos y en las implantaciones 
de estimulación cerebral profunda en paciente con alteraciones del movimiento. 
- Tiene efectos neuroprotectores frente a la isquemia. 
- El efecto ansiolítico/sedativo de la dexmedetomidina se debe a su efecto en tronco-encéfalo, y no a 
efecto cortical, por lo que no produce deterioro cognitivo, a diferencia del resto de sedantes GABA-
miméticos y opioides. Ello nos permite garantizar una sedación consciente y cooperativa, sin afectar a 
la exploración neurológica de las funciones corticales y subcorticales) del paciente no afecta a la 
exploración neurológica de las funciones corticales y subcorticales. 
- No tiene efecto depresor sobre los reflejos de vía aérea superior, y además no afecta a la fisiología 
respiratoria. De manera que nos garantiza la protección de la vía aérea superior y una adecuada 
oxigenación y eliminación de CO2. Algo de vital importancia en una intervención donde el acceso a la 
vía aérea está dificultado por la situación y posición del campo quirúrgico. 
- Tiene un patrón hemodinámico caracterizado por disminución leve - moderada de la frecuencia 
cardíaca y la tensión arterial. Esto facilita el control de posibles sangrados durante la intervención. 
- Tiene efecto analgésico (sobre todo por acción a nivel espinal) que disminuye/anula los requerimientos 
de opioides para el control del dolor durante la intervención. 



 

- No sólo no produce nauseas o vómitos (muy inconvenientes en este tipo de pacientes), sino que 
algunos estudios le asocian un efecto profiláctico ante estas complicaciones. 
 
Todo ello hace de la dexmedetomidina un agente de características idóneas para este tipo de 
intervenciones, cuya utilización cuenta cada vez con mayor experiencia y aceptación. 
 
 

3.3.- SEDACIÓN EN PROCEDIMIENTOS DE HEMODINÁMICA: TAVI 

(TRANSCATHETER AORTIC VALVE IMPLANTATION). 

Los pacientes con valvulopatía aórtica que tienen indicación de implante de TAVI habitualmente son 
pacientes añosos con abundantes comorbilidades y de alto riesgo. En ellos, el mantenimiento integro 
de su situación fisiológica previa es fundamental para la recuperación precoz y completa. El uso de 
anestesia general en este procedimiento ha visto abandonado ante los buenos resultados publicados 
con el uso de sedación consciente suplementada con anestesia local. 
 
Los fármacos que habitualmente se utilizan para realizar la sedación en este procedimiento son el 
propofol, las benzodiacepinas y los mórficos. Se utilizan en bolo o en perfusión intravenosa continúa 
para evitar la depresión respiratoria pero indudablemente puede inducir apnea y, por lo tanto, causar la 
pérdida de la respiración espontánea, precipitar la necesidad de intubación orotraqueal y necesitar el 
establecimiento de anestesia general. 
  
En este sentido, la dexmedetomidina ha demostrado presentar un perfil farmacológico de seguridad 
que supera al resto de fármacos utilizados hasta este momento debido a su escasa repercusión 
respiratoria. 
 
Por lo tanto, la dexmedetomidina debe ser el fármaco de elección para las sedaciones en el implante 
de TAVI vía endovascular ya que aumenta la seguridad del paciente durante el procedimiento, pudiendo 
disminuir el tiempo de recuperación e incluso el tiempo de estancia hospitalaria. 
 
 

4.-  CONCLUSIONES 

 
La dexmedetomidina utilizada como coadyuvante en las estrategias de sedación de procedimientos 
donde su perfil de beneficios es de especial relevancia supone una mejora en los resultados, y en 
especial en la seguridad de los pacientes, como ha quedado acreditado en la bibliografía revisada. 
 
La corta duración la sedación permite que se pueda realizar con el contenido de 2 ml de la ampolla de 
dexmedetomidina, lo que, unido a la estricta selección de pacientes, va a suponer un mínimo impacto 
presupuestario para el sistema de salud. 
 
Por todo ello, se solicita la financiación por el Ministerio de Sanidad y Consumo para el empleo selectivo 
de la dexmedetomidina en la sedación de pacientes que van a someterse a los siguientes 
procedimientos. 
 

- vía aérea difícil prevista, donde el paciente se va a intubar despierto con fibrobroncoscopio. 
 

- en neurocirugía funcional y craneotomía en el paciente despierto, 
 

- en Implantación de Válvula Aortica Transcatéter 
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