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INTRODUCCION

Los Inhibidores de la Bomba de Protones (IBP) son farmacos que actuan inhibiendo de manera irre-
versible la enzima H/K -ATPasa de las células parietales de la mucosa gastrica. Se situan entre los
farmacos mas prescritos y utilizados por la poblacién en nuestro medio, siendo el omeprazol el far-
maco mas prescrito en Ceuta.

Se estima que una de cada 10 personas toma un IBP diariamente, cifra que se encuentra por encima
de la de otros paises europeos. En general, se considera que los IBP son farmacos seguros, aunque
no estan exentos de riesgos; en su utilizacion a largo plazo se ha descrito un aumento del riesgo de
fracturas osteoporoticas, infecciones entéricas, neumonia, hipomagnesemia o déficit de hierro y vita-
mina B12, un mayor riesgo de enfermedad renal cronica, demencia, fractura 6sea, infarto de miocar-
dio e incluso neoplasias gastrointestinales.

Es por ello que su uso a largo plazo so6lo se recomienda en poblaciones y circunstancias clinicas con-
cretas; sin embargo, en Ceuta hay un porcentaje alto de casi un 30 % de mayores de 65 afios y un 5
% de la poblacion menor de 65 anos que tienen prescrito un IBP de forma crénica. Pero probable-
mente este consumo sea aun mayor, si se tiene en cuenta el consumo de IBP sin prescripcion médi-
ca.

Ante estos datos, resulta relevante conocer qué parte de esta elevada exposicién poblacional a los
IBP se ajusta a una prescripcion prudente y basada en la evidencia y en qué casos nos deberiamos
plantear una desprescripcion de tratamientos. De hecho, disponemos de estudios, tanto nacionales
como internacionales, en los que se estima que en torno al 50-70 % de los tratamientos son inade-
cuados en cuanto a la indicacion, la dosificacion y/o la duracién del tratamiento.

Los IBP no son «protectores» como coloquialmente se les denomina sino que son farmacos con sus
beneficios esperados y posibles reacciones adversas. La prescripcion inadecuada de IBP es un pro-
blema comun y afecta a todos los niveles asistenciales.

Con el objetivo de sensibilizar a los profesionales sanitarios sobre el problema del sobre consumo de los IBP y ayudarles
a determinar cudndo utilizarlos, cudl seleccionar y en qué circunstancias y como desprescribirlos, esta Direccion de
Atencion Primaria de INGESA-Ceuta en estrecha colaboracion con Atencion Especializada, La Inspeccion de Farmacia
de la Direccion Territorial y dentro de la Comision del Uso Racional del Medicamento de esta Direccion de AP, ha pro-
movido la elaboracion de un Protocolo de Uso Racional de los IBP, como guia de referencia para su implementacion
tanto en el ambito de la AP como en el ambito Hospitalario.
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UTILIZACION DE IBP EN CEUTA’

El consumo de IBP en Atencion Primaria Ceuta ha pasado de 121,2 DHD en 2012 a 106,2 DHD en
2018, lo que supone un descenso de un 12%, en parte explicado por el descenso del consumo de
omeprazol. A pesar de esto, omeprazol sigue siendo el IBP mas utilizado con 83,71 DHD en 2018.
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Figura 1. Evolucion del consumo de IBP

16
14
12 +
10 \/”/ ~fi— DHD Pantoprazol
8 T DHD Lansoprazol

6 === DHD Rabeprazol

=== DHD Esomeprazol

. i v

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Figura 2. Grafica ampliada de la evolucién del consumo del resto de IBP

Esomeprazol es el IBP que experimenta un mayor crecimiento en el periodo analizado, pasando de
8,7 DHD en 2012 a 15,19 DHD en 2018, en seis afios casi duplica su consumo. El consumo del resto
de IBP (pantoprazol, lansoprazol y rabeprazol) se ha mantenido estable en los ultimos afios, estando
su consumo entre 2 y 4 DHD.

En general, en nuestro ambito se observa una utilizacion menor de medicamentos IBP en compara-
cion con los ultimos datos disponibles segun la “organisation for economic co-operation and develop-
ment (oecd)’2. Aun asi, se estima que una de cada 10 personas toma un IBP diariamente.
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Variable|A02B-Drugs for peptic ulcer and gastro-cesophageal reflux
diceases (GORD)

m Defined daily dosage per 1 000 inhabitants per day

Country

Spain 165 1206 1207 1218 1252 1243 1256
Netherlands 88,3 995 948 1037 1105 1153 1242
Belgium 79,7 833 877 913 954 1001 1087

United Kingdem 714 771 843 932 984 1032 1061 .
Portugal 73 735 78% 90,3 924 945 965 918
Germany 695 757 &16 859 908 935 947 .
Luxembourg 727 773 807 828 855 @894 878 867
Sweden 597 638 &7 707 731 768 798 807
Australia e88 715 733 762 778 TS 78,1 .
Italy .| 726 785 @828 843 a72 713 T8S

Tabla 1. Paises de la oecd con mayor consumo en DHD de IBP

En el afio 2018, el consumo de omeprazol represento el 78,8 % del total de IBP. Este consumo gene-
ré un impacto econémico de 202.044,59 €, suponiendo el 32 % del total del grupo de IBP. Esomepra-
zol sin embargo, con un consumo mucho menor, 14,23 %, supuso un impacto econémico de
296.117,28 € que supera con creces el del IBP de eleccidon omeprazol.

Rabeprazol
1,92% 2,33%

Pantoprazol
2,72%

Figura 3. Porcentaje de utilizacion de los diferentes IBP en Ceuta en el afio 2018

Lansoprazol
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Figura 4. Impacto econémico de IBP desglosado en Ceuta en el aiio 2018 (total 643.375,89 €)
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En la tabla 2 podemos observar el ahorro estimado a partir de los datos de consumo del afio 2018 en
Ceuta. Si todas las prescripciones de IBP hubieran sido de omeprazol, el ahorro estimado ascenderia

a 387.536,63 €.

Tabla 2
Coste incremental y ahorro estimado en IBP

. Coste

Principio Coste |. * DDD Ahorro

activo DDD (€) |ncrer(:§ntal consumidas** | estimado*** (€)
Omeprazol 0,08 2.438.128,00
Esomeprazol 0,67 0,59 440.431,18 259.854,39
Pantoprazol 0,62 0,54 84.140,00 45.435,60
Rabeprazol 0,87 0,79 59.346,00 46.883,34
Lansoprazol 0,57 0,49 72.170,00 35.363,30

Ahorro total (€) 387.536,63

*Coste incremental:Coste DDD medicamento-coste DDD medicamento eleccidn.

**DDD consumidas durante 2018.
***Ahorro estimado: Coste incremental x DDD.

En la tabla 3 se recogen las indicaciones autorizadas en adultos de los distintos IBP comercializados

en Espana.

Tabla 3. Indicaciones autorizadas en adultos de los IBP por via oral segun ficha técnica.

INDICADORES, EFICACIA *7

recidivas.

e Tratamiento de la Ulcera duodenal y de la Ulcera gastrica benigna y prevencion de las

e Tratamiento de la Ulcera duodenal y/o gastrica asociada a Helicobacter pylori: terapia
de erradicacion.

e Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE).

e Prevencidn de recidivas en el ERGE.

tes de riesgo.

e Profilaxis y tratamiento de la Ulcera gastrica y duodenal inducida por AINEs en pacien-

e Tratamiento del Sindrome de Zollinger Ellison (SZE).

Uso en pediatria

Lansoprazol, pantoprazol y rabeprazol no estan recomendados para su uso en niflos y adolescentes
menores de 18 afios de edad debido a la escasez de datos sobre seguridad y eficacia.

o Omeprazol

Nifios mayores de un ano de edad y que pesen = 10 kg

» Tratamiento de la esofagitis por reflujo.

e Tratamiento sintomatico del ardor y regurgitacion acida en la enfermedad por reflujo gas-

troesofagico.

& |
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Nifios mayores de 4 afios y adolescentes

¢« En combinacién con antibidticos para el tratamiento de la ulcera duodenal provocada por
H. pylori.

o Esomeprazol
A partir de 12 afios para:
Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE)

o Tratamiento de la esofagitis erosiva por reflujo.
e Control a largo plazo de pacientes con esofagitis curada para prevenir las recidivas.
e Tratamiento sintomatico del ERGE.

En combinacion con antibidticos en el tratamiento de ulcera duodenal causada por Helicobacter

pylori.
Tabla 4. Dosis orales equipotenciales entre los IBP
IBP Dosis baja Dosis estandar
Omeprazol 10 mg 20 mg
Pantoprazol 20 mg 40 mg
Lansoprazol 15mg 30 mg
Esomeprazol 10 mg 20 mg
Rabeprazol 10 mg 20 mg
Eficacia

1. - Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico (ERGE)

El manejo terapéutico del ERGE se orientara a la existencia o no de estudio endoscépico previo y a la
frecuencia y severidad de los sintomas.

Es una enfermedad de caracter cronico que presenta episodios de intensidad variable y periodos in-
termitentes de remisién; se requiere un tratamiento de IBP a largo plazo, que puede ser continuo,
intermitente o bajo demanda.

Los IBP son mas eficaces que los antihistaminicos H2 en el tratamiento del ERGE, también reducen
el tamano de la bolsa de acido y aumentan el pH (de 1 a 4) de su contenido.

No se ha demostrado una diferencia clinica entre los distintos IBP, cuando se utilizan a dosis equiva-
lentes en el alivio de los sintomas del ERGE. El principio activo de eleccion es el omeprazol.
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Tabla 3. ERGE. Pauta de eleccion

SIN ENDOSCOPIA PREVIA

Sintomas leves de reflujo Considerar almagato o anti-H2.

(< 2 episodios/semana) Omeprazol 20 mg/dia, en episodios sintomaticos.

Sintomas moderados o frecuentes Omeprazol 20 mg/dia, en episodios sintomaticos.

(> 2 veces/semana o deterioro de la | Si no hay respuesta o mejoria, Omeprazol 40 mg/dia, dividido en 2
calidad de vida) tomas, 4 - 8 semanas.

CON ENDOSCOPIA
Esofagitis leve (grado A) y Esofagitis | Omeprazol 20 mg/dia, 4 semanas.

moderada (Grado B) Si no hay respuesta: Omeprazol 40 mg/dia, dividido en 2 tomas 4 -
8 semanas.

Esofagitis Grave (grado Cy D) Omeprazol 20 mg/dia, 4 semanas.
Si toma de medicacidn previa, Omeprazol 40 mg/dia, durante
8 semanas.

En caso de regurgitacion importante afiadir un procinético.

Tras la remisidn de los sintomas, mantener la dosis minima eficaz y
disminuir progresivamente hasta la retirada o plantear tratamiento
a demanda si reaparicién de sintomas.

En caso de falta de respuesta al tratamiento, es muy importante revisar aspectos relacionados con el
cumplimiento terapéutico antes de valorar incrementos de dosis. Si se prescribe en dosis unicas, el
IBP debe ser tomado preferentemente antes de la 12 comida del dia, ya que la mayor inhibicién de la
liberacién de acido se consigue después de un periodo de ayunas. La pauta fraccionada de omepra-
zol (20 mg c/12 h), puede conseguir una mayor supresion de acido que una pauta Unica diaria de 40
mg. Si se fracciona la dosis, se recomienda administrar ambas dosis 30 minutos antes de desayuno
y cena.

En portadores de sonda nasogastrica, para evitar el riesgo de obstruccion de ésta se recomienda
administrar los microgranulos de omeprazol dispersos en 20 ml de solucién de bicarbonato sodico
1M.

2. - Ulcera Péptica

El desarrollo de ulcera péptica (gastrica o duodenal) se asocia mayoritariamente a la infeccion por
Helicobacter pylori 0 al uso de AINE, siendo excepcional su desarrollo por otras causas.

El manejo terapéutico de la uUlcera péptica, se basa en la existencia o no de la infeccién por Helico-
bacter pylori. Una vez diagnosticado el paciente de ulcera péptica mediante la realizacién de una en-
doscopia, debe realizarse una prueba de deteccién de H. pylori.
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2.1. Confirmacion de la infeccion por H. Pylori e instauracion de una pauta de erradicacion
con antibiéticos y un IBP

Tabla 5. Algoritmo de tratamiento inicial y de rescate de la infeccién por H. Pylori

12 Linea TERAPIA CUADRUPLE CONCOMINANTE (OCAM)
TERAPIA CUADRUPLE CON BISMUTO
10 -14 dias
22 Linea TERAPIA CUADRUPLE PYLERA + IBP TERAPIA CUADRULE
CON LEVOFLOXACINO CON BISMUTO (OBMT)
(OLAB) 10 dias 10 o0 14 dias
10 o0 14 dias .(
32 Linea PYRELA +IBP TERAPIA TERAPIA CUADRUPLE
CUADRUPLE CON CON
BISMUTO (OBMT) LEVOFLOXACINO(OLAB)
10 dias ‘ 10 o 14 dias 10 o 14 dias
42 |inea
TERAPIA CON RIFABUTINA
10 dias
EN ALERGIA A PENICILINA
12 Linea PYLERA + IBP TERAPIA CUADRUPLE CON
10 dias BISMUTO (BOMT)
DE RESCATE IBP+ LEVOFLOXACINO+ CLARITROMICNA
10 dias
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Tabla 6. Tratamiento y duracién

Tratamiento

Farmacos

Duracion(dias)

Amoxicilina1g/12 h
Rifabutina 150 mg/12 h
+/-Succinato de bismuto 240 mg /12 h

Terapia cuadruple concomitan- | Omeprazol 20 mg® /12 h 14 dias
te sin bismuto OCAM Amoxicilinalg/12 h

Claritromicina 500 mg /12 h

Metronidazol 500 mg /12 h
Terapia cuadruple con bismuto | Omeprazol °/12 h 14 dias
clasica (OBMT) Bismuto 120/6h 0 240 mg/12 h

Doxiciclina 100 mg/12 h

Metronidazol 500 mh/8 h
Terapia cuadruple con bismuto | Omeprazol 20°/ 12 h 10 dias
Pylera* Pylera* 3 caps/6 h:

140 mg subcitrato de bismuto potasio

125 mg metronidazol

125 mg clorhidrato de tetraciclina
Terapia cuadruple con levoflo- | Omeprazol 20 %/12 h 14 dias
xacino y bismuto Amoxicilina1g/12 h

Levofloxacino 500 mg/12 h

Succinato de bismuto 240 mg/12 h
Terapia triple con levofloxa- | Omeprazol 20 °/12 h 14 dias
cino Amoxicilina 1g/12 h

Levofloxacino 500 mg/12 h

+/-Succinato de bismuto 240 mg/12 h
Terapia triple con rifabutina | Omeprazol 20 °/12 h 10 dias

V conferencia espafiola de consenso en el tratamiento de la infeccion por H. Pylori

Farmacos, dosis y duracion de los tratamientos erradicadores para la infeccion por He-

licobacter pylori

a) El beneficio de administrar IBP de ultima generacion (rabeprazol o esomeprazol) y la utilizacion de dosis doble de éstos, no

esta claramente establecida en la terapia cuadruple.

b) Aunque habitualmente se recomienda emplear tetraciclina clorhidrato, actualmente este antibiético ya no se comercializa en

Espafa, por lo que se podria emplear en su lugar doxiciclina (aunque la experiencia es mucho mas limitada y hay dudas so-

bre su equivalencia terapéutica).

2.2. Si no se confirma la existencia de H. Pylori, la causa mas probable de ulcera péptica es

el tratamiento con AINEs:

Ulcera péptica: Los IBP han demostrado ser el tratamiento de eleccién para la curacién de las ul-
ceras, tanto gastricas como duodenales. El tratamiento debe realizarse con dosis habituales de

IBP, y la duracién se establece en 4 a 8 semanas, en funcién de la gravedad de la ulcera.

Al igual que ocurre en el resto de las patologias que estan indicados los IBP, el tratamiento de

eleccion es el omeprazol, a dosis de 20 mg.

Ulcera duodenal: el analisis de la evidencia pone de manifiesto que no existen diferencias en las

tasas de curacion entre los distintos principios activos.

1.0 | —
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Ulcera gastrica: en tres estudios comparativos entre rabeprazol y omeprazol, no se encontraron
diferencias significativas ni en la curacion endoscopica ni en la eliminacion de sintomas.

3.- Prevencion de la ulcera duodenal y/o gastrica inducida por el tratamiento con AINEs

Todos los AINE producen en mayor o menor medida gastrolesividad, que puede llegar a ser grave,
teniendo en muchas ocasiones el factor limitante de su utilizacion; por lo que para reducir las compli-
caciones derivadas de la utilizacion de AINE es importante identificar a los pacientes de alto riesgo y
seleccionar la mejor estrategia terapéutica en funcién del riesgo del paciente.

No todos los pacientes tienen el mismo riesgo de desarrollar complicaciones graves como conse-
cuencia de la ingesta de AINE. Un estudio epidemiolégico reciente ha demostrado
que la infeccion por H. pylori y el uso de AINE tienen efectos aditivos sobre el riesgo de sangrado por
Ulcera péptica.

Los antecedentes de hemorragia digestiva alta reciente es, probablemente el factor de riesgo mas
importante a la hora de prevenir futuras complicaciones con la administracion de AINE.

Tabla 7. Factores de riesgo gastrointestinal

1. Historia previa ulcerosa.

2. Historia previa de hemorragia digestiva o perforacion.

3. Edad > 65 anos.

4. Dosis altas de AINES y/o tiempo prolongado.

5. Utilizacion concomitante de 2 AINES (incluido AAS a dosis antiagregantes), anticoagu-
lantes, corticoides, antidepresivos ISRS.

6. Enfermedad concomitante grave (cardiovascular, renal, hepatica.)

El riesgo gastrointestinal de un paciente que toma AINE se ha clasificado en pacientes de bajo, mo-
derado y alto riesgo.

Tabla 8. Clasificacion del riesgo gastrointestinal

NIVEL DE RIESGO FACTORES DE RIESGO INDICACION DE
GASTROPROTECCION

Riesgo bajo No hay factores de riesgo No hay riesgo.

Riesgo medio 1 0 2 factores de riesgo. Omeprazol 20mg/dia, mien-
tras esté en tratamiento con
AINEs.

Riesgo alto 2 o0 mas factores de riesgo. Considerar la necesidad de
Historia de complicaciones ulcero- prescribir A!NES y valorar
sas previas (hemorragia, perfora- otra alternativa.
cion).

Edad > 75 afos.

S 11



PROTOCOLOS CONJUNTOS DE ATENCION PRIMARIA — ATENCION ESPECIALIZADA PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS

El termino gastroproteccion se refiere solamente a las acciones preventivas y farmacoldgicas aplica-
das para evitar el dafio gastrointestinal producido por AINE. El beneficio en pacientes que toman
AINE depende del riesgo individual de complicaciones gastrointestinales de cada paciente.

Los pacientes que mas se van a beneficiar son los pacientes que tienen mas riesgo (> 75 anos, ante-
cedentes de hemorragia digestiva alta). En aquellos con riesgo bajo no es necesario asociar un far-
maco protector al tratamiento con AINE.

La gastroproteccion reduce, pero no elimina, el riesgo de complicaciones gastrointestinales derivadas
de la utilizacion de AINE. En caso de necesidad de utilizar un farmaco protector juntamente con AINE
los farmacos de eleccion son misoprostol 800 mcg/dia u omeprazol 20 mg/dia.

4. Sindrome de Zollinger-Ellison (SZE)

Aunque el tratamiento de eleccion es la cirugia, el tratamiento inicial es sintomatico destinado a con-
trolar las manifestaciones clinicas de la enfermedad previamente al tratamiento quirirgico del gastri-
noma con los IBP.

El objetivo del tratamiento médico es controlar la hipersecrecion de acido gastrico. Los IBP son muy
efectivos en lograr la supresion de secrecion acida, la dosis habitual para lograr este objetivo es de 40
a 60 mg /12 horas y, en algunos casos, se pueden utilizar dosis de hasta 180 mg al dia.

SEGURIDAD 826

En general, Los IBP, ajustados a su indicacion y duracion apropiadas, son generalmente bien tolera-
dos y presentan un buen perfil de seguridad, sin embargo no son inocuos y pueden plantear proble-
mas de seguridad sobre todo asociados a tratamientos prolongados.

Recientes estudios los relacionan con efectos adversos, que aunque poco frecuentes, pueden ser
potencialmente graves y de gran impacto dado el uso tan extendido de estos farmacos, por lo que
deben ser considerados realizando siempre una valoracion beneficio-riesgo.

* IBP y riesgo de fracturas 6seas

Estudios observacionales indican que los IBP pueden aumentar el riesgo de fracturas de cadera, mu-
fleca y columna vertebral, entre un 10 % y un 40 % a dosis altas y en tratamientos superiores a un
ano, sobre todo en pacientes de edad avanzada o en presencia de otros factores de riesgo de fractu-
ra.

* IBP e infecciones

El aumento del pH gastrico relacionado con la toma de IBP se ha asociado con un aumento del so-
brecrecimiento de la flora bacteriana gastrointestinal, aumentando el riesgo de infecciones por diarrea
por C. difficile y neumonia comunitaria ocasionada por la invasion pulmonar por microaspiracion.

* IBP y riesgo de hipomagnesemia

En 2011 la AEMPS emiti6 una nota informativa sobre el riesgo de hipomagnesemia asociado a los
IBP, en algunos casos grave con clinica de tetania, arritmias y convulsiones.

Se recomienda considerar la determinacion plasmatica de magnesio al inicio y periddicamente a pa-
cientes sometidos a tratamientos prolongados con IBP, y aquellos que tomen medicamentos que
puedan reducir los niveles plasmaticos de magnesio, como digoxina o diuréticos.

Sospechar hipomagnesemia ante la aparicién de sintomatologia compatible no explicada en pacien-
tes en tratamientos prolongados con IBP.

1.2 | mmmmmmm—



PROTOCOLOS CONJUNTOS DE ATENCION PRIMARIA — ATENCION ESPECIALIZADA PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS

* IBP y alteracion de la absorcion intestinal

La aclorhidria producida por los IBP puede hacer disminuir la concentracion de vitaminas como por
ejemplo la vitamina B12, especialmente en pacientes de edad avanzada. El uso prolongado de IBP se
ha asociado a un posible aumento del diagndstico de déficit de Vitamina B12, de mayor magnitud
cuando se utilizan dosis elevadas. Sin embargo recientes ensayos (SOPRAN y LOTUS) no han en-
contrado diferencias significativas en este sentido.

* IBP y nefritis intersticial aguda

La nefritis intersticial aguda se ha relacionado principalmente con AINEs, analgésicos y antibiéticos,
pero en los ultimos afos los centros de farmacovigilancia sefalan a los IBP como farmacos implica-
dos en el proceso, independientemente de la dosis utilizada, siendo la causa mas frecuente de nefritis
intersticial aguda.

* IBP y cancer gastrico

La hipergastrinemia producida por los IBP induce la hiperplasia de células enterocromafines y aumen-
to del riesgo de tumores carcinoides. Hasta el momento, no se ha podido establecer una relacion
causal entre el consumo de IBP y el cancer gastrico, pero en el afio 2012 se publicé el primer caso de
carcinoma secundario a hipergastrinemia por IBP tras mas de quince afios de tratamiento.

* IBP e hipersecrecion acido de rebote

La hipersecrecion acida de rebote con frecuencia se presenta tras la interrupcion de la terapia antise-
cretora durante periodos prolongados.

Esta hipersecrecion acida de rebote se relaciona con todos los antisecretores, relacionando la magni-
tud con el grado y duracién del tratamiento y dificultando asi la interrupcién del mismo. En conse-
cuencia se origina un aumento de la prolongacion y el uso cronico de IBP para paliar sintomas que el
propio tratamiento ha desencadenado.

INTERACCIONES % 27-28

Las interacciones de los IBP con otros farmacos se pueden producir por dos mecanismos:

v Alteracion del PH gastrico, afectando a la absorcién:
Disminuyen la absorcion de Ketoconazol, itraconazol, vitamina B12 y calcio.
Aumentan la absorcion de digoxina, furosemida, acido acetilsalicilico y nifedipino.

v" Durante la metabolizacién hepatica a través de los citocromos, prolongando la semivida
de eliminacion:
Citocromos CYP2C19 y CYP3A4: fenitoina, diazepam y algunos antagonistas de la vitamina K.
(warfarina y acenocemarol).

Citocromo P450: Flurazepam y triazolam (no afectam al lorazepam u oxazepam).
Los farmacos con menor riesgo tedrico de interaccion son pantoprazol y rabeprazol.

En resumen, las interacciones mas relevantes a tener en cuenta en Atencion Primaria serian las
siguientes, siempre teniendo en cuenta las interacciones especificas de cada farmaco y que pue-
den ser consultadas en sus fichas técnicas:

v" Benzodiazepinas: aumentan los niveles séricos, excepto lorazepam y oxazepam.

v Antagonistas de la vitamina K (acenocumarol y warfarina): No es necesario cambiar el IBP, so-
lo ajustar el anticoagulante segun el valor del INR y usar con precaucion. Se recomienda mo-
nitorizar al inicio y al final del tratamiento concomitante. No se han descrito interacciones de
los IBP con los nuevos anticoagulantes orales.
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v Clopidrogel: Se recomienda evitar la asociacién con omeprazol. Pantoprazol podria ser una al-
ternativa mas segura, y algo menos lansoprazol y rabeprazol. En el contexto de la doble anti-
coagulacion, la asociacion de IBP deberia ser valorada de forma individual segun los factores
de riesgo de hemorragia digestiva alta, dado que la evidencia continua sin ser concluyente.

v Levotiroxina: Se recomienda separar la toma una hora antes o cuatro horas después del IBP
para que su eficacia no se vea afectada.

v' Farmacos con absorcién dependiente del PH gastrico que pierden eficacia: sales de hierro,
calcio, bifosfonatos, vitamina B12, posaconazol, ketoconazol, erlotinib, micofenolato de mofeti-
lo y atazanavir.

Lansoprazol puede disminuir los niveles séricos de teofilina (monitorizar), y los alimentos en-
lentecen su absorcion, por lo que conviene separar la ingesta al menos treinta minutos.

v" Aumentan la eficacia (metabolizacion): digoxina (monitorizar), metotrexato, antidepresivos tri-
ciclicos (imipramina y clormipramina), cilostasol, fenitoina (monitorizar) y tacrolimus (omepra-
zol, esomeprazol y lansoprazol).

v" Uso contraindicado con nelfinavir y no se aconseja combinar con atazanavir.

USO ADECUADO Y ASPECTOS DEL TRATAMIENTO A REVISAR

Algunos de los aspectos que pueden ser revisados en pacientes en tratamiento con IBP son:

- Indicaciones de uso y vigencia de las mismas. Posiblemente el error de indicacién mas frecuente
sea la profilaxis de lesiones gastroduodenales en pacientes con bajo, o incluso nulo, riesgo gastrole-
sivo. Ademas, muchos pacientes reciben IBP sin una indicacion bien definida, o bien la patologia que
motivd su prescripcion inicial es lejana en el tiempo.

- Poblacion candidata al tratamiento. La poblacién de edad avanzada, asociada a una mayor poli-
medicacion y comorbilidad, es un colectivo que en muchas ocasiones recibe tratamientos inadecua-
dos de IBP.

- Utilizacion de dosis elevadas y tratamientos prolongados innecesarios. En situaciones croni-
cas, como la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE), sélo un bajo porcentaje de pacientes
requiere tratamientos de larga duracién y ademas tras un periodo de tratamiento adecuado es posible
plantear una reduccion de la dosis o la suspension del mismo.

- Mantenimiento de prescripciones inadecuadas en las transiciones asistenciales. Se estima
que un 50-70 % de las prescripciones de IBP son inadecuadas, siendo la hospitalizacion un factor de
riesgo para esta inadecuacion. Son varios los estudios que muestran que durante la estancia hospita-
laria se inician tratamientos con IBP, no siempre justificados, que ademas se prolongan innecesaria-
mente al alta.

- Duplicidades producidas tras recibir atenciéon en distintos niveles asistenciales. La prescrip-
cion por principio activo es siempre recomendable ya que, en ocasiones, el desconocimiento de los
nombres comerciales conduce a duplicidades injustificadas en los tratamientos con IBP. En el caso
particular de Vimovo®, que contiene naproxeno + esomeprazol, es conveniente comprobar que el
paciente no tiene prescrito un IBP e informar convenientemente al paciente de que, ademas del anti-
inflamatorio, el medicamento contiene un IBP ya que se observa frecuentemente esta duplicidad en el
seguimiento de la prescripcion electronica.

- Posibilidad de desprescribir en determinadas situaciones contando con la participacion del

paciente. Ante una posible desprescripcion, deberiamos consensuar con el paciente las distintas es-
trategias para la retirada de los IBP y tener en cuenta sus preferencias.

e ____________________________________________________________|
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DESPRESCRIPCION 2°-3

Cuando el IBP esta indicado [eséfago de Barret, esofagitis grado D (Clasificaciéon de Los Angeles) o
hemorragias gastrointestinales], sus beneficios superan con creces los tedricos riesgos. Sin embargo,
si no existe indicacion actual, es prudente considerar la desprescripcion, englobando este término
tanto a la retirada como a la disminucion de dosis del IBP, ya que su utilizacién a largo plazo se ha
asociado con la aparicion de efectos adversos (ver apartado seguridad).

¢Cuando se puede considerar una desprescripcion del IBP?
¢ Pacientes asintomaticos en los que no hay una indicacion clara para el uso de IBP.

e Pacientes con dosis altas de mantenimiento del IBP son candidatos a una reduccién de dosis.
¢ Pacientes con ERGE tratados con IBP que estan asintomaticos un minimo de tres meses.

¢ Pacientes que han sufrido ulceras gastroduodenales y que han completado el tratamiento de 4-8
semanas o el tratamiento erradicador de H. pylori (no hace falta retirada gradual).

Pautas DESPRESCRIPCION

No hay evidencia suficiente para determinar cual es la mejor estrategia para la retirada de los IBP,
pudiéndose seleccionar cualquiera de estas opciones:

e Disminuir dosis de IBP un 50 % durante una o dos semanas y retirar tras una semana de mante-
nimiento en la dosis mas baja de IBP.

e Aumentar el intervalo entre dosis cada 2-3 dias.

¢ Interrumpir el IBP y usar a demanda si reaparecen los sintomas (diariamente hasta su resolu-
cion). Es recomendable proporcionar al o a la paciente informacién verbal y escrita sobre su pato-
logia con recomendaciones sobre estilos de vida y alternativas terapéuticas.

Se podrian usar antiacidos, alginatos o anti-H2 durante la retirada. En el caso de reincidencia de sin-
tomas, se recomienda reinstaurar el tratamiento a la minima dosis y frecuencia eficaces.

Recomendaciones

* Antes de iniciar un tratamiento con IBP, se debe valorar la adecuada indicacién y el balance benefi-
cio-riesgo.

 Superar las dosis y duracion de tratamiento recomendadas de forma injustificada, puede enmasca-
rar una patologia de base y/o desencadenar efectos adversos.

* Omeprazol es el IBP de eleccién por su mayor experiencia de uso y menor coste.

* En general, se recomienda la retirada gradual para la suspension definitiva del farmaco por el efecto
rebote que se pueda provocar.

UTILIZACION EN EL AMBITO HOSPITALARIO 2

Los IBP para uso por via intravenosa estan indicados como alternativa al tratamiento por via oral para
las siguientes indicaciones segun las fichas técnicas de los distintos IBP:
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Adultos
Omeprazol

e Tratamiento de Ulceras duodenales.

e Prevencion de la recidiva de ulceras duodenales.

e Prevencion del resangrado tras una endoscopia terapéutica realizada en caso de he-
morragia aguda por Ulcera péptica. Tratamiento de Ulceras gastricas.

e Prevencion de la recidiva de Ulceras gastricas.

e En combinacién con antibidticos apropiados, erradicacion de H. Pylori en Ulceras pép-
ticas.

e Tratamiento de Ulceras géstricas y duodenales asociadas a los AINEs.

e Prevencion de Ulceras gastricas y duodenales asociadas a los AINEs en pacientes de
riesgo.

e Tratamiento de la esofagitis por reflujo.

e Control alargo plazo de la enfermedad por reflujo gastroesofagico curada.

e Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomatica.

e Tratamiento del sindrome de Zollinger-Ellison.

Posologia:

En general, omeprazol 40 mg una vez al dia.

En el Sindrome de Zollinger-Ellison la dosis inicial recomendada es de 60 mg al dia.
Puede ser necesario administrar dosis diarias mas elevadas, que deben ajustarse indi-
vidualmente. Cuando la dosis sea superior a 60 mg diarios, debera dividirse y adminis-
trarse dos veces al dia.

Pantoprazol

e  Esofagitis por reflujo.

o Ulcera gastrica y duodenal.

e Sindrome de Zollinger Ellison y otras enfermedades hipersecretoras patoldgicas.

Posologia:

Dosis recomendada 40 mg de pantoprazol al dia.

En el Sindrome de Zollinger-Ellison la dosis inicial recomendada es de 80 mg. Esta dosis
se puede aumentar o disminuir posteriormente, seglin sea necesario. En el caso admi-
nistrar dosis superiores a 80 mg al dia, ésta se debe dividir y administrar en dos dosis
diarias.
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Esomeprazol

e ERGE en pacientes con esofagitis y/o sintomas graves de reflujo.

e  (Cicatrizacion de las Ulceras gastricas asociadas al tratamiento con AINE.

e Prevencion de las Ulceras gastricas y duodenales asociadas al tratamiento con AINE en
pacientes de riesgo.

e Prevencion del resangrado tras una endoscopia terapéutica realizada en caso de hemo-
rragia aguda por Ulcera péptica.

Posologia:

Los pacientes que no pueden tomar medicacién por via oral pueden ser tratados por
via intravenosa con 20-40 mg una vez al dia. Para la cicatrizacién de las Ulceras gastri-
cas asociadas al tratamiento con AINE y la prevencién de las Ulceras gastricas y duode-
nales asociadas al tratamiento con AINE, la dosis habitual es de 20 mg una vez al dia.

Tras la realizacidon de una endoscopia terapéutica en caso de hemorragia aguda por ul-
cera gastrica o duodenal, se administraran 80 mg en perfusion rapida (en bolo) durante
30 minutos seguidos de 8 mg/hora en perfusién intravenosa continua durante 3 dias
(72 horas).

Poblacion pediatrica
¢ Omeprazol: por via intravenosa, su uso no esta autorizado en nifios.

¢ Pantoprazol: no se recomienda el uso intravenoso en pacientes menores de 18 afios por la
ausencia de datos disponibles.

o Esomeprazol: para inyeccion y perfusion esta indicado en nifios y adolescentes de 1 a 18
afios para: el tratamiento antisecretor gastrico cuando la via oral no es posible, en casos co-
mo: la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) en pacientes con esofagitis erosiva por
reflujo y/o sintomas graves de reflujo.

Posologia: Por lo general la duracion del tratamiento intravenoso deberia ser corta y la
transferencia al tratamiento por via oral debe realizarse lo antes posible.

Grupo de edad Tratamiento de la esofa- Tratamiento sintomatico
gitis erosiva por reflujo de ERGE
1-11 anos Peso <20 kg: 10 mg una 10 mg una vez al dia.
vez al dia.

Peso >20kg: 10 mg o
20 mg una vez al dia.
12-18 afios 40 mg una vez al dia. 20 mg una vez al dia.

Actualmente se encuentran incluidas en la Guia Farmacoterapéutica del Hospital las presentaciones
inyectables de omeprazol y esomeprazol, ésta ultima restringida a procesos de hemorragias digesti-
vas altas.
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EDUCACION SANITARIA %33

¢ Cuando no hay que tomar los IBP?
No esta justificado tomar estos medicamentos de manera sistematica por el simple hecho de: tener
mas de 65 afos, para controlar el ardor o acidez o cuando se toman varios medicamentos a la vez, si
estos no incluyen farmacos que lesionen la mucosa gastrica.

¢ Qué tenemos que saber si esta tomando un IBP?

e Tomarlo por las mafanas, preferiblemente con estbmago vacio, enteras, sin masticarlas ni tri-
turarlas, con medio vaso de agua.

o No superar la dosis de tratamiento que le haya indicado el médico.
e Continuar con el tratamiento sélo durante el tiempo que sea necesario.
¢ Cuando ya no se tengan sintomas, consultar si es posible la retirada del medicamento.

e No suspender de manera brusca y sin consultar.

¢ Qué podemos hacer para mejorar o evitar la acidez o el reflujo?

En la mayoria de los casos no es necesario un medicamento del tipo de los IBP para su tratamiento,
pudiendo ser util tomar algun antiacido, de venta libre en farmacias como el almagato.

Las medidas higiénico-dietéticas suelen ser suficiente para mejorar los sintomas de estos episodios
de reflujo y dispepsia después de las comidas:

Hacer comidas poco copiosas y distribuir los alimentos en 4-5 comidas al dia.

Evitar las comidas grasas y los fritos, picantes o0 muy especiadas, las comidas muy saladas o muy
dulces.

Evitar el ajo, la cebolla, el chocolate, la menta, los citricos o los alimentos con mucho tomate.

Evitar bebidas que contengan cafeina y teina, las bebidas gaseosas y el alcohol.

Evitar el estrés.

Realizar ejercicios fisicos de forma regular y mantener el peso adecuado.

Evitar acostarse después de comer, se debe esperar al menos dos horas.

Dejar de fumar.

No llevar ropa ajustada o cinturones muy apretados.

Dormir con el cabecero de la cama elevado unos 10-12 cm.

Si a pesar de introducir estos cambios durante unas semanas, el ardor o acidez no desaparecen ha-
bria que volver a consultar al médico de familia (el reflujo se puede tratar de 2 a 4 semanas con IBP a
dosis simple o antiacidos o anti H-2), para ver si se resuelven los sintomas y valorar su reaparicion

tras finalizar el tratamiento).
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Recordar/Puntos clave:

v

v

Tomar los medicamentos IBP solo bajo prescripcion médica.

Tomar la dosis prescrita y durante el tiempo indicado por el facultativo. Omeprazol es el
IBP de eleccion por su mayor experiencia de uso y mayor eficiencia.

Una vez desaparecidos los sintomas, consultar al médico, el cual le puede recomendar una
reduccion de dosis o finalizacion del tratamiento.

Se deben emplear los IBP, por tanto, tras una indicacion precisa, después de valorar otras
medicaciones alternativas y/o cambios en el estilo de vida, pautarlos a la minima dosis efi-
caz y durante el menor tiempo posible, ademas de reevaluar periddicamente su justificada
necesidad.

Se debe prevenir el uso injustificado de dosis altas y/o de tratamientos prolongados y se re-
comienda al menos una vez al afio la retirada o disminucion de dosis, excepto en aquellos
casos seleccionados.
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