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Informe técnico de posicionamiento terapéutico para el tratamiento farmacoldgico del reflujo gastroesofagico
con inhibidores de la bomba de protones

Descripcion de condicion de salud

Reflujo gastroesofagico

El reflujo gastroesofagico (RGE) es un trastorno muy frecuente que se
caracteriza clasicamente por la presencia de pirosis retroesternal y/o
regurgitacion acida. En Estados Unidos y Europa se ha estimado una
prevalencia de sintomas de RGE que varia entre el 10% y el 20%; en
el caso de Colombia un estudio publicado por Paramo-Hernandez y
Cols. en 2016 reporté una prevalencia de sintomas de RGE del
11.96% (1). En la mayoria de casos estos sintomas responden a la
ingesta de antiacidos (2). Adicionalmente, la enfermedad por reflujo
gastroesofagico (RGE) es una enfermedad del espectro que varia de
no erosiva a erosiva o complicado (Ulcera, metaplasia columnar,
estenosis) formas, en que cada etapa puede progresar a la siguiente
mas grave en ausencia de una terapia adecuada. El objetivo del
tratamiento del RGE son tres: control de sintomas, curacion de la
esofagitis (si estd presente) y prevencion de complicaciones
(estenosis, esd6fago de Barrett y adenocarcinoma esofégico). La
recaida sintomatica (o endoscopica) (3).

Descripcion de las tecnologias

Los inhibidores de la bomba de protones (IBP) son los agentes
antisecretores gastricos mas potentes disponibles en la actualidad. En
dosis convencionales, todos han mostrado superioridad sobre los
antagonistas H2 en el tratamiento de las Ulceras duodenales y
gastricas. Tienen ventajas, tanto de eficacia como de tolerabilidad,
sobre ranitidina y misoprostol en el tratamiento de las Ulceras
asociadas al empleo crénico de AINEs y otro tanto puede decirse de
los cuadros de reflujo gastroesofagico erosivos o ulcerosos. Son el
tratamiento de eleccién de la hipersecrecién &cida gastrica asociada
al sindrome de Zollinger-Ellison (1).

Inhiben de forma dosis-dependiente la secrecion acida basal y la
inducida por cualquier clase de estimulo, incluida la comida.
Disminuyen el volumen de secrecién de pepsinégeno y, debido al
incremento de pH que inducen, inhiben su conversién en pepsina.
Poseen capacidad de inhibir el crecimiento de H. pylori in vitro, aunque
su administracién in vivo sélo consigue erradicar el 10-15% de los
casos. Esta propiedad ha favorecido su utilizacion en las pautas de
erradicacion de H. pylori, para lo cual los IBP se consideran los
antisecretores de eleccion, principalmente debido al hecho que
potencian la accién de la claritromicina) como consecuencia del
incremento en el pH géstrico que generan (2).

Mecanismo de accion

Actlan selectivamente sobre el eslabdn final del proceso de secrecion
acida gastrica, la ATPasa-H+/K+ o bomba de protones. Esta enzima
representa un paso obligado en el proceso de secrecién de H+ por lo
cual, y en contraste con los antagonistas H2, la capacidad inhibitoria
de estos farmacos es independiente del estimulo desencadenante de
la produccién acida.
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indicadas en el tratamiento sintomatico y/o de mantenimiento del
ERGE. En el tratamiento de la ERGE sintomatica y ERGE erosiva, se
pueden considerar entre si dosis equipotentes 10 y 20 mg de
rabeprazol con 20 y 40 mg de esomeprazol.

Efectividad y seguridad

El grupo desarrollador del IETS identific6 como la mejor evidencia
disponible tres revisiones sistematicas.

La primera revision sistemética fue publicada por Teng vy
colaboradores(4) tuvo como objetivo determinar eficacia y la
seguridad de esomeprazol en comparacion con omeprazol en todas
las dosis para el tratamiento del reflujo gastroesofagico (RGE).
Cuando se evalu6 el desenlace relacionado con las tasas de curacion
de la esofagitis se reportd un estimador combinado a favor del

esomeprazol 1.13 IC 95% (1.04-1.22), a las 4 semanas de tratamiento.

Cuando se evalu6 el mismo desenlace a las 8 semanas de
seguimiento el estimador combinado también se reporté a favor del
esomeprazol RR1.07 IC 95% (1.02-1.12). Cuando se evalud la
resolucién de la acidez (proporcidn de pacientes sin acidez)
esomeprazol 40 mg vs omeprazol 20 mg en un seguimiento a 4
semanas entre el 64% - 68% de los pacientes que recibieron
esomeprazol presentaron el evento mientras que los pacientes que
recibieron omeprazol 20 mg entre el 57%- 63% presentaron la
resoluciébn de la acidez. En cuanto a la seguridad de los
medicamentos el 3.2% de los pacientes que recibieron esomeprazol
presentaron dolor abdominal mientras que el 2.9% de los pacientes
gue recibieron omeprazol presentaron el evento. Cuando se evaluaron
los episodios de diarrea estos se presentaron en el 3% en el grupo de
esomeprazol al igual que el 3% en el grupo de omeprazol, otros
eventos adversos considerados fueron flatulencias que se
presentaron en el en el 3.2% de los pacientes del grupo de
esomeprazol versus 3.8% en el grupo de omeprazol. Finalmente, al
evaluar casos de cefalea este evento se presentd en el 6.6% en el
grupo de esomeprazol versus 5.6% en el grupo de omeprazol.

La revisién sistemética publicada por Caro y colaboradores (5) tuvo
como objetivo comparar las tasas de curacién y recaida en el
tratamiento agudo y de mantenimiento de la RGE con el los nuevos
inhibidores de la bomba de protones en comparacion con el
omeprazol, o antagonistas de los receptores de histamina o placebo.
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Cuando se evalud el desenlace relacionado con la cura de la
esofagitis en pacientes tratados con lansoprazol, rabeprazol o
Pantoprazol versus Omeprazol a las 4 semanas, la proporcion de
pacientes que alcanzaron cura fue similar, rabeprazol 66%- 86%,
lansoprazol 71%-81%, rabeprazol 71%-81%, Pantoprazol 66%-68%,
Omeprazol 61%-81%. Los autores de esta RS concluyeron que existe
una efectividad similar entre lansoprazol, rabeprazol, pantoprazol y
omeprazol para el tratamiento del RGE.

La revisidn sistematica publicada por Mei y colaboradores(6) tuvo
como objetivo evaluar la efectividad del esomeprazol comparado con
otros inhibidores tratamiento de pacientes con reflujo gastroesoféagico
sintomatico, se incluyeron ensayos clinicos que comparan la eficacia
del esomeprazol comparado con otros IBP durante un periodo de 6
meses. Cuando se evalué el desenlace relacionado con la mejoria de
los sintomas (pirosis, ardor retroesternal regurgitacion, dolor toracico)
al comparar esomeprazol 20 mg versus con otros IBP (lansoprazol,
pantoprazol) el estimador combinado del efecto reporté un RR 0.72 IC
95% (0.57-0.92) a favor de esomeprazol. Cuando se comparé la
recaida a los 6 meses de tratamiento, esomeprazol 20 mg versus
otros IBP (lansoprazol, pantoprazol) el estimador combinado del
efecto reporté un RR 0.67 IC 95% (0.55-0.83) a favor de esomeprazol.
En cuanto a la seguridad los eventos adversos en general fueron
similares en los pacientes que recibieron esomeprazol u otros IBP
(lansoprazol, pantoprazol) RR 1.04 IC 95% (0.98-1.10), en el caso de
los eventos adversos serios cuando se comparé esomeprazol versus
otros IBP el estimador combinado estuvo a favor de esomeprazol RR
1.40 IC 95% (1.04-1.88).

Costos

Para el andlisis de costos se calculé el precio promedio del tratamiento
anual por persona de cada una de los inhibidores de la bomba de
protones disponibles en el mercado colombiano.

En la siguiente grafica los bigotes representan el valor minimo y
maximo del precio del tratamiento persona-afio. Por su parte, la barra
indica el percentil 25 y 75 de la distribucion de precios.
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Valoracion del posicionamiento terapéutico

Posterior al analisis de los insumos presentados, el comité de
valoracién de posicionamiento determino lo siguiente:

Tecnologia Posicion

Condicion de salud

Esomeprazol 1

Omeprazol

Lansoprazol

Ulcera Péptica
Pantoprazol

Dexlansoprazol

|| |l W(IN

Rabeprazol

Recomendacién

Con base en la evidencia y la opinion de los expertos el comité
considera que, esomeprazol es la mejor opcién terapéutica para
pacientes con reflujo gastroesofagico.
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