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ACRONIMOS

1. IBP:
2. AINE:
3. ERGE:
4. NICE:
5. NHS:
6. NUD :
7. AP

8. MBE:

Inhibidor de la bomba de protones

Antiinflamatorio no esteroidico

Enfermedad de reflujo gastroesofagico

Instituto Nacional para la Excelencia Clinica

Sistema Nacional Salud de Inglaterra

Dispepsia no Ulcerosa

Atencion primaria

Medicina basada en la evidencia



INTRODUCCION

Antecedentes

Los Inhibidores de la bomba de protones (IBP) son farmacos de consumo elevado y

en crecimiento progresivo en el Sistema Nacional de Salud.

Son los mas potentes inhibidores de la secrecion acida gastrica y la terapia
farmacoldogica mas eficaz en la mayoria de los trastornos en los que el acido
gastrico juega un papel importante: la Ulcera péptica, el reflujo gastroesofagico

patoldgico, la prevencion de episodios graves relacionados con la administracion

cronica de AINE y los grandes sindromes hipersecretores.

En Espafia existen actualmente 5 comercializados:

omeprazol,

lansoprazol,

pantoprazol, rabeprazol y esomeprazol (isdmero S del racémico omeprazol).

Las indicaciones y la posologia de cada uno de los IBP se recogen en la Tabla 1.

Tabla 1. Posologia e indicaciones aprobadas.

Omeprazol Lansoprazol Pantoprazol Rabeprazol Esomeprazol
Tratamiento de tlcera duodenal y géstrica
(2-4 semanas) ve 20 mg/dia 30 mg/dia 40 mg/dia 20 mg/dia
Tratamiento de tlcera géastrica inducida ) ) . )
por AINES (4-8 semanas) 20 mg/dia 30 mg/dia 20 mg/dia 20 mg/dia
Tratamiento de ERGE (4-8 semanas) 20-40 mg/dia 30 mg /dia 40 mg/dia 20 mg/dia 20-40 mg/dia
Mantenimiento de la ERGE (6-12 meses) 20 mg/dia 15 mg/dia 20-40 mg/dia 10-20 mg/dia 20 mg/dia
20 121
Erradicacion de Helicobacter pylori (7 dias) 40—86n15i'1/g /dial""" 30 mg/12 h 40 mg/12 h 20 mg/12 h 20 mg/12 h
Prevencion tlcera gastroduodenal inducida ) ) i )
por AINES en pacientes de riesgo 20 mg/dia 30 mg/dia 20 mg/dia 20 mg/dia
. . - . Inicial 60 mg/dia i . i
Sindrome de Zollinger Ellison** 20-120 mg/dia ajustar dosis 80-160 mg/dia 60-120mg/dia 40-80 mg/12 h

* Unica presentacidon autorizada para esta indicacion.

** Segln numero de farmacos usados.

*** | a dosis se ajustara segun determinaciones de la secrecion acida.

Deben tomarse por la mafana, antes del desayuno, en caso de precisar 2
tomas/dia se administrard antes de la cena. Se inactivan en el medio acido del
estdbmago por lo que estan formulados con una cubierta gastrorresistente. Los
comprimidos o el contenido de las capsulas no deben triturarse ni masticarse. Si el
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paciente tiene dificultad de deglucidn se puede suspender el contenido en un poco
de agua. Los IBP que tienen indicaciones en comun se consideran equivalentes

terapéuticos (Tabla 2).

Tabla 2. Datos equipotentes entre los IBP.

Omeprazol Lansoprazol Pantoprazol Rabeprazol Esomeprazol
10 mg 15 mg 20 mg 10 mg 10 mg
Dosis equipotentes 20 mg 30 mg 40 mg 20 mg 20 mg
40 mg 60 mg 80 mg 40 mg 40 mg
Tabla 3. Principales parametros farmacocinéticos de los IBP.
Omeprazol Lansoprazol Pantoprazol Rabeprazol Esomeprazol
Biodisponibilidad (%) 35-60 80-90 77 52 64
Tmax (h) 1.5 2-2,5 B 1-2
Unién a proteinas plasmaticas 95 97 98 97 97
tyz (h) <1 1-2 1 0,7-15 1,3
Metabolismo Hepatico Hepatico Hepético Hepatico Hepatico
Eliminacién Renal (80%) Biliar (70-85%) Renal (80%) Renal (90%) Renal (80%)

Todos los IBP presentan unos parametros farmacocinéticos muy similares sin que

exista ninguno que caracterice a una molécula en particular.
De los cinco representantes del grupo, el omeprazol es el de mayor prescripcion

porque su efectividad, tolerancia y seguridad estan plenamente avaladas por su

amplia experiencia de uso en los Ultimos 19 afios?.

Caracteristicas de la Dispepsia

1.1.1. Historia

En 1988 Working Party define la Dispepsia como, al conjunto, de diferentes
sintomas, tales como dolor, pirosis, reflujo, vomito y nauseas; ubicados en el tracto

gastrointestinal superior, con una presencia de al menos 4 semanas®.

En 1991, el consenso de Roma excluye de la definicidon a los pacientes con pirosis

y/o reflujo3.



En 1996 la Sociedad Britanica de Gastroenterologia avalé y defendid la definicidon
dada en 1988 por Working Party, determinando que la Dispepsia engloba a un
grupo de sintomas que deben alertar al médico a considerar una enfermedad del

tracto gastrointestinal superior®.

1.1.2. Definicién

La dispepsia se define como cualquier dolor o molestia, localizado en la parte

central de la mitad superior del abdomen.

Este dolor puede estar asociado a una sensacion de plenitud en la regién abdominal
superior, saciedad precoz, distension, eructos, pirosis, regurgitacion, nauseas y/o
vomitos. Los sintomas pueden ser continuos o intermitentes, y no guardan

necesariamente relacién con la ingesta®.
La duracién de los sintomas no esta especificada, aunque algunos autores a efectos
practicos, consideran, que éstos, hayan ocurrido, al menos en un 25% de los dias,

durante las Ultimas 4 semanas.

1.1.3. Clasificacidén y causas®

1.1.3.1. Segun el predominio de los sintomas:

Dispepsia tipo ulceroso. Cuando el sintoma predominante es el dolor
localizado en la parte central del abdomen superior, de aparicion posprandial

y con cierta tendencia a mejorar con la ingesta o con antiacidos.

e Dispepsia tipo dismotilidad. Cuando el sintoma principal es la molestia
localizada en la parte central del abdomen superior y ésta se acomparfia de

plenitud, distension, saciedad temprana o nauseas.

e Dispepsia inespecifica. Cuando no se cumplen los criterios de la dispepsia

funcional tipo ulceroso o dismotilidad.

¢ Reflujo. Cuando los pacientes presentan sintomas de reflujo (pirosis y/o
regurgitacion) como sintoma principal. Los pacientes con dispepsia
funcional, a menudo, presentan pirosis y/o regurgitacion, pero no como

sintoma predominante.



1.1.3.2. Segln el momento del proceso diagndstico®

Una clasificacion de la dispepsia util para el manejo clinico es la que viene
definida por el momento del proceso diagndstico en que se encuentra el paciente.

Segun esta clasificacion se pueden dividir en:

e Dispepsia no investigada. Entran dentro de este grupo todos los
pacientes que presentan por primera vez sintomas de dispepsia y aquellos
pacientes que presentan sintomas recurrentes y a los cuales no se ha

realizado una endoscopia y no existe un diagndstico concreto.

Estrategia inicial en la dispepsia no investigada’

Las recomendaciones sobre la posible estrategia inicial varian segun los paises,
areas geograficas y sociedades cientificas, entre otros, y posiblemente no existe

ninguna estrategia ideal aplicable en todos los dmbitos.

En AP la mayoria de los pacientes con dispepsia son manejados a partir de sus
sintomas.®® Existen datos que muestran que mas de la mitad de los pacientes
tratados de forma empirica con antisecretores, acuden a la consulta por estos

sintomas una Unica vez durante un afio.°

Esta estrategia tiene un coste bajo, permite el alivio rapido de los sintomas y, en
muchos casos, su remision. También optimiza y evita la realizacién de endoscopias.
Entre sus riesgos se ha de considerar la posible demora diagndstica de patologia
organica en un pequefio grupo de pacientes y el retraso de un tratamiento efectivo
de erradicacién del H. pylori en aquellos pacientes que presenten una Ulcera

péptica.

Esta estrategia contempla el tratamiento con inhibidores de la bomba de protones
(IBP), anti-H2 o procinéticos. Los resultados de una revision sistematica han
mostrado que los IBP, comparados con los anti-H2 y con los antiacidos, presentan

una mayor eficacia en la resoluciéon de los sintomas!!*2,

A pesar del cuestionado valor de los diferentes subgrupos de sintomas de la
dispepsia, algunos estudios tienen en cuenta la posible causa subyacente a la hora
de seleccionar el tipo de tratamiento empirico.’*** Los anti-H2 y los IBP serian de
eleccion ante los sintomas que sugieren relacion con la secrecion acida (tipo

ulceroso) y los procinéticos, cuando sugieren un trastorno de motilidad (tipo
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dismotilidad). En este sentido, los resultados de un reciente ensayo clinico
aleatorizado'® con cuatro diferentes opciones de tratamiento empirico (con
omeprazol, con procinéticos, a partir de los sintomas guia con anti-H2 o con
procinéticos) concluyen que los sintomas guia podrian ser Utiles a la hora de

escoger la terapia empirica.

A pesar de que no existen estudios sobre la duracidon 6ptima del tratamiento con
IBP, en general éste se realiza durante 4 semanas. Al finalizar este periodo se ha
de valorar si los sintomas han remitido, en cuyo caso se interrumpira el
tratamiento. Si no existe mejora o ésta es solamente parcial, el tratamiento se
prolongara durante otras 4 semanas. Cuando los sintomas no mejoran tras 8

semanas de tratamiento, es necesario investigar.

e Dispepsia funcional. Cuando tras realizar pruebas (incluida la endoscopia) al
paciente con dispepsia, no se le observa ninguna causa organica o proceso que
justifique la sintomatologia. Para clasificar una dispepsia funcional se han de
cumplir los siguientes supuestos:

o Sintomas presentes, durante un minimo de 12 semanas de  duracién (sin
necesidad de ser consecutivas) durante los 12 Ultimos meses.

o Dolor o molestias abdominales localizados en la linea media del abdomen
superior de forma persistente o recurrente.

o Ausencia de enfermedad organica (descartada por endoscopia) que pueda
explicar los sintomas.

o En la dispepsia funcional, los sintomas no mejoran con la defecacidén ni se

asocian a los cambios de la frecuencia y/o consistencia de las deposiciones.
e Dispepsia organica. Cuando existen causas organicas que explican los
sintomas de dispepsia y éstas han sido diagnosticadas a partir de pruebas.

Seguln el NICE'® las mas comunes son:

o Hernia de Hiato: Problema comun, constituye el 10% de las Dispepsias. Se

produce cuando una parte del estdbmago se desplaza al térax debido a una
abertura del diafragma. La situacion andmala del estdbmago, puede provocar
debilidad del esfinter gastroesofagico, lo que puede ser la causa del paso

del contenido del estdbmago al esdfago, produciendo sensacion de ardor.

o Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico: El mecanismo de produccion de los

sintomas de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE), es el

contacto del acido con la mucosa esofagica. La mayoria de los pacientes con
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ERGE, presentan una exposicion prolongada del eséfago distal al acido y a

la pepsina.

Incluye a:

Pacientes que presentan un deterioro de su calidad de vida como
consecuencia de los sintomas producidos por el reflujo
Pacientes que estan expuestos al riesgo de complicaciones fisicas

(esofagitis) como consecuencia del reflujo gastroesofagico®’.

Sintomas:

Tipicos y mas significativos de ERGE son la pirosis y la regurgitacion
acida. Otros sintomas que pueden acompanar a la ERGE son eructos,
nduseas, hipersalivacion, disfagia, hipo y dolor epigastrico®®.

Atipicos que incluyen tos crénica, disfonia y dolor toracico e hipo y

que se presentan ocasionalmente.

Ulcera Péptica: consiste en la pérdida de sustancia que ocurre en las zonas

del aparato digestivo que estan expuestas al acido y pepsina que se secreta

en el estbmago. Estas zonas son el tercio inferior del esdfago, la totalidad

del estomago y el duodeno. La localizacion mas frecuente de la ulcera

péptica es el duodeno, seguido del estomago.

Causas mas comunes de Ulceras pépticas:

Helicobacter pylori: Se encuentra en el estbmago de un 90-95% de
los pacientes con ulcera duodenal y entre el 60-80% de los pacientes
con Ulcera gastrica. Provoca una disminucidén de la concentracién de
somastatina y una disminucion de la poblacion de células D
(productoras de somastatina). Por este motivo, se pierde el efecto
inhibitorio sobre la gastrina, con la consiguiente hipergastrinemia que
origina un aumento de células parietales y un aumento de Ia
secrecion acida.

La erradicacion del Helicobacter pylori es la explicacion a la

sorprendente caida de la prevalencia de la Ulcera péptica.

Antiinflamatorios no esteroideos (AINE): Las lesiones se establecen
incluso a bajas dosis, a corto, medio y largo plazo, pudiéndose

presentar éstas, con diferentes intensidades estando en relacién con
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la composicién quimica del farmaco y las condiciones especificas de
cada paciente.

El mecanismo de accién de estos farmacos, estd directamente
implicada en la patogenia de las lesiones gastrointestinales, al inhibir
la sintesis de prostaglandinas. Su inhibicidn altera los mecanismos de
proteccién y permite que los acidos biliares, la pepsina y el acido

clorhidrico ataquen la mucosa.

Estrés: Los factores psicoldgicos pueden ser agentes precipitantes.

Complicaciones: Un 35% de los pacientes ulcerosos las presentan.

Penetracion: Cuando se afectan érganos vecinos, como pancreas, via
biliar, higado, epipldn gastrohepatico y mesocoldn. Se produce en un

15% de ulceras gastricas y hasta un 25-50% en las duodenales.

Hemorragia: La sufriran el 25% de los pacientes ulcerosos, siendo a
veces su primera manifestacion clinica. A su vez, la enfermedad
ulcerosa es la causa del 50% de las hemorragias. Esta complicacion

va a ser mas frecuente en aquellos pacientes que consuman AINE.

Perforacion: Se produce cuando una Ulcera en la pared anterior del
estbmago o duodeno, penetra y accede a la cavidad abdominal. Es la
complicacion mas grave. Se presenta en el 5-10% de los pacientes

con Ulcera.

Estenosis pildrica: Es la disminucién del calibre de la luz intestinal,
debido a la intensa reaccion inflamatoria en caso de estar la Ulcera; o

bien por la cicatrizacion originada en el caso de estar curada.

Factores de riesgo:

Infeccion por Helicobacter pylori.

Historia ulcerosa previa.

Utilizacion de AINEs con:
% Dosis altas
< Dosis bajas en tratamientos prolongados
< Asociacién de varios AINE

% Asociacion con corticoides
12



% Asociacion con anticoagulantes
e Tratamientos con inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS) solos o asociados con AINE.
e Edad> 60 afios: a mayor edad mayor riesgo.
e Enfermedad concomitante grave: enfermedad cardiovascular.

e Pacientes que toman a la vez varios medicamentos.

Sintomas:

e Tipicos: ardor y dolor localizado en el epigastrio, que despierta por la
noche y evoluciona por temporada.

e Atipicos: nauseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento, hinchazén
abdominal, alteracion del ritmo intestinal, flatulencia, meteorismo,
pirosis, pesadez gastrica, sensacion de gases, anorexia, pérdida de

peso y anemia.
Tienen un bajo poder predictivo de la enfermedad. Entre un 25 y un
50% de los pacientes hay que practicar endoscopia para confirmar la

patologia

o Esdfago de Barret: Aunque rara, va siendo mas frecuente en UK,

actualmente se observa en un 1,4% de las endoscopias!®.Suele afectar a los
pacientes con largo historial de sintomas de reflujo y de mas de 40 afios®°.
El peligro de esta enfermedad es la posibilidad de desarrollar un
adenocarcinoma. Se ha visto en estudios realizados que la frecuencia de

aparicién de malignidad es de 1%?2.

o Cancer gastroesofdgico: La prevalencia anual es de 1%. El cancer gastrico

va en disminucién, por el contrario el esofagico aumenta. El cancer gastrico
declina, simplemente por disminuir la prevalencia del H. pylori, el esofagico

incrementa por el aumento progresivo de ERGE?2,

o Escala de puntuacién de signos y sintomas para la seleccién de los pacientes

con patologia organica

Con el objetivo de aumentar la validez del diagndstico clinico de presuncién, y
poder estimar la probabilidad de presentar una patologia organica, se han

elaborado modelos predictivos a partir de las caracteristicas del paciente dispéptico,
13



definidos a partir de cuestionarios estructurados.?*?* Estos modelos, construidos
mediante regresidon logistica o analisis discriminante, estiman la probabilidad de
presentar un determinado diagnostico a partir de la suma de los valores asignados
a los distintos factores (escalas de puntuacion de signos y sintomas). Son utiles
especialmente para descartar una enfermedad organica en general, pero no para
predecir su presencia. Hasta el momento el principal problema de estos y
posteriores cuestionarios®>?®2?” ha sido el escaso nimero de estudios de validacién
en AP y la constatacion de una pérdida de su valor predictivo al ser aplicados a
pacientes dispépticos no seleccionados, poblaciones o regiones geograficas

diferentes, etc.).?®

Tabla 4. Modelo predictivo para la dispepsia organica

Variables del modelo Dispepsia organica*

Edad > 40 afios

Sexo vardn

Sobrepeso (IMC > 25)

Ritmo deposicional normal
Consumo de alcohol > 30
g/dia

Consumo de tabaco >10
cigarrillos/dia

AINE > 2 dias/semana

Dolor epigastrico ciclico

Alivio del dolor con la ingesta
Presencia de pirosis

Pirosis diaria

Pirosis intensa

Historia previa de Ulcera 2

= ) S N

H NNNRFRDN

*Cuando la puntuacion total es > 7, derivar para realizar una endoscopia.®>%*

Este cuestionario ha sido recientemente adoptado en una Guia de Practica Clinica
para el manejo de la dispepsia en el @mbito de Catalufia®®, lugar donde fue
elaborado (tabla 4). No obstante, Unicamente ha sido validado en una poblaciéon
cercana a la que se utilizd para su desarrollo inicial, por lo que antes de
recomendar su uso a nivel generalizado es necesario validarlo en otras areas

geograficas.
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1.1.4. Dispepsia y recurrencia

La dispepsia es una enfermedad intermitente, en cerca de la mitad de los pacientes
que la padecen, los sintomas aparecen y desaparecen durante la vida del paciente.
En la tabla 4 se recoge el riesgo de recurrencia de dispepsia a lo largo de la vida de

un paciente, y al afio de ser diagnosticado de algtn tipo de la misma3?:3132,

Tabla 5. Riesgo de recurrencias de distintas dispepsias.

Riesgo de recurrencia al cabo de un afio Riesgo %
de diagndstico
Ulcera duodenal (H. pylori positivo) 15%
Ulcera géstrica (H. pylori positivo) 5%
Dispepsia funcional 50%
Ulcera duodenal (H. pylori negativo) 1%
Ulcera gastrica (H. pylori negativo) 1%
Enfermedad por reflujo 50%
Riesgo de recurrencia a lo largo de la Riesgo %
vida
Ulcera duodenal (H. pylori positivo) 80%
Ulcera géstrica (H. pylori positivo) 60%
Ulcera duodenal (H. pylori negativo 5%
Ulcera géstrica (H. pylori negativo) 5%
Enfermedad por reflujo 80%
Dispepsia funcional (H. pyl. positivo) 50%
Dispepsia funcional (H. pyl. negativo) 48%
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1.1.5. Dispepsia y prevalencia

Segln los datos del estudio internacional DIGEST?3, la prevalencia de la dispepsia
en poblacion general, cuando se consideran todos los sintomas gastrointestinales
localizados en la parte superior del abdomen, es del 40,6%, y cuando se consideran
aquellos moderadamente graves, y que, al menos ocurren una vez por semana, se
sitlla en el 28,1%.

En la figura 1 se presenta la prevalencia de los sintomas que caracterizan la

dispepsia para los diferentes paises participantes en el estudio DIGEST.

Figura 1. Prevalencia de los sitntomas cavacterisficos de dispepsia segiin los diferentes paises parficipantes en el estudio
DIGEST.
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En Espafia, los datos de prevalencia disponibles, a través de una encuesta, indican
que el 39% de la poblacién ha presentado alguna vez en su vida sintomas de

dispepsia, y el 24% los ha presentado en los Ultimos 6 meses>*.
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La etiologia mas comun, tomando como base los resultados de la dispepsia
investigada con endoscopia, es la dispepsia funcional (60%), seguida de la Ulcera
péptica (15-25%), la esofagitis por reflujo (5-15%) y el cancer de eséfago o de

estémago (<2%)3°%,

Figura 2. Etiologia de la dispepsia
2,0

14,0
B Dispepsia funcional

Ulcera péptica
24,0 Esofagitis por reflujo

Cancer

Estudios realizados en Espafia reproducen este patrén de distribucion®’.

1.1.6. _Percepcion de la Dispepsia por el paciente

Un estudio cualitativo de 46 mujeres de clase trabajadora mostré que su mayor
preocupacion consistia en identificar los sucesos en su vida que explicaran el origen
de la dispepsia que padecian. En este sentido, las pacientes relacionaron el “dolor

de estémago” con el estrés y la preocupacion’,

Otro estudio compardé una muestra aleatoria de 69 pacientes con dispepsia que
habian consultado a su médico de cabecera en los Ultimos seis meses, frente a otra
muestra de 66 que no habian realizado consulta médica®. Los pacientes fueron
entrevistados de acuerdo a un documento estandar con el fin de conocer los rasgos
psicolégicos, acontecimientos vividos y percepcién de sus sintomas dispépticos. No
hubo diferencia en la frecuencia o gravedad de los sintomas entre los dos grupos.
En cambio, hubo diferencias significativas en relacidn con los acontecimientos
vividos. Los pacientes que fueron a la consulta de su médico de cabecera eran mas
proclives a pensar que sus sintomas se debian a enfermedades graves (74% vs

17%) y a cancer en particular (29% vs 13%).

1.1.7. Gestion de la dispepsia por parte del farmacéutico

Segun el NICE'® la forma apropiada de gestionar la dispepsia por parte de los

farmacéuticos se puede resumir en el siguiente diagrama de flujo.
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Figura 3: Diagrama de flujo para la gestion de dispepsia en farmacias

[ ] Entrada o estado final Dispepsia

(] Accién l

Signos de
No Alarmat Si

Sobre farmacos
asociados a
dispepsia?

Advertencia sobre
estilo de vida3

Consejo en
uso de medicacién
OTC/P4

Respuesta

Alivio inadecuado
de sintomas,
uso prolongado

\ 4 \ 4

Abandonar Aconsejar visita Aconsejar visita
consejo rutinaria a AP urgente a AP

Los signos de alarma incluyen dispepsia con hemorragia gastro-intestinal,
dificultad al tragar, pérdida de peso involuntaria y vémito persistente.
Preguntar acerca del actual y reciente medicacion y automedicacion de la
dispepsia. Preguntar sobre medicamentos que puedan ser causa de dispepsia,
por ejemplo antagonistas de calcio, nitratos, teofilinas, bifosfonatos, esteroides
y AINEs.

Ofrecer consejos sobre el estilo de vida, incluyendo comer sano, perder peso y
dejar de fumar.

Aconsejar acerca de las posibilidades que tiene el paciente de medicacion

OTC/P, especificando su evidencia clinica. Estar alerta de que todas las
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recomendaciones de cuidados primarios de la dispepsia en adultos estén de

acuerdo con los demas profesionales de la sanidad.

1.1.8. Gasto Sanitario en el tratamiento de la Dispepsia

En Inglaterra en el afio 2001, el gasto soportado en medicamentos, por el Sistema
Nacional de Salud (NHS), fue de 463 millones de Libras: 364 millones en IBPs; 54
millones en antagonistas de H2; y 24 millones en antiacidos, alginatos y otros
productos para la digestién. Aunque el mercado ofrece una oferta variada de
productos, para esta patologia el grupo mas prescrito fue el de IBPs. Como reflejo
de la actual utilizacidén de estos farmacos, la dosis de mantenimiento en funcién de
los costos promedio fue 15,40 libras por mes, mientras que el costo de la dosis por

curacion y mes fue de 28,50 libras por mes.

Un afio después (2002), el gasto de medicamentos para la dispepsia, por venta

libre, se estimd en 100 millones de libras.

En Espafia se han vendido, durante el afio 2007, 50 millones de especialidades del
grupo de los inhibidores de la bomba de protones, un 26% mas que en el afio 2006

segln datos de IMS®*,

El nimero de prescripciones registradas es de 23 millones. Teniendo en cuenta que
este valor corresponde a la prescripcion de la Sanidad Publica, existe una laguna
importante de unidades que corresponde a la prescripcion privada y a la

automedicacion (figura 4).

Figura 4. Reparto de prescripciones por
especialidad
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Destacar que la mitad de la prescripcion de inhibidores de la bomba de protones

busca el efecto gastroprotector de este grupo de farmacos (figura 5).
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Figura 5. Efecto buscado en la prescripcion
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El mayor volumen de prescripciones de IBP se realizan en la indicacion de gastritis

(que representa un 9,7%). Destaca que casi un 61% de las prescripciones se

diversifican en indicaciones minoritarias e inespecificas (figura 6).

Figura 6. Indicaciones

2,3%%,9%

B Gastritis
m Reflujo gastroesof.
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B Dispepsia
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B Otras enf. Esofag/Esto/Duode

® Otras enfermedades

El mayor volumen de prescripciones de IBP se realiza como monoterapia (41%). Un

38% de las mismas se efectlan en combinacidon con analgésicos y antiinflamatorios

(figura 7).

Figura 7. Terapia sola vs terapia combinada

m Sola
Comb. Antirreum. no esteroid
Comb. Analg. no esteroid

B Comb. Gastroprocineticos

® Comb. Otros
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Omeprazol

1.1.9. Mecanismo de accion y farmacocinética

e Actua inhibiendo de forma reversible la secrecién acida gastrica mediante la
inhibicion especifica de la enzima H+/K+ ATPasa (bomba de protones) de la
célula parietal. La inhibicion es dosis-dependiente y afecta tanto a la

secrecion acida basal como a la estimulada.

e Posee un efecto bactericida in vitro, sobre Helicobacter pylori.

e La biodisponibilidad es variable (35-90%). Su larga duracién de acciéon no
depende de la vida media de eliminacién (1-2 h), sino del tiempo de
desbloqueo de la bomba de protones; de modo que debe sintetizarse una

nueva enzima para restaurar la secrecién acida.
e Se metaboliza completamente en el higado a través del citocromo P450
(isoenzimas CYP2C19 y CYP3A4), y sus metabolitos se eliminan por la orina

y las heces*'.

1.1.10. Indicaciones de los Inhibidores de la bomba de Protones

En el 2004 el Instituto nacional para la Excelencia Clinica (NICE), que es una
organizacion independiente Inglesa, con sede en Londres, y responsable de
proporcionar orientaciones acerca de la promociéon de la salud y la prevencion y el
tratamiento de las enfermedades, promulga la Guia sobre el uso de la utilizacion
de los IBP?®,

Tabla 6. Guia NICE sobre el uso de la utilizacién de los IBP para la dispepsia.

1. Pacientes H. pylori positivos, con Ulcera gastrica o duodenal, durante el

tratamiento de la erradicacién del H. pylori.
e Agquellos pacientes que permanezcan sintomaticos después de la terapia de
erradicacion del H. pylori, deben ser tratados como se describe en el punto
6.

2. Pacientes con Ulcera inducida por tratamiento con anti-inflamatorios no

esteroideos (AINEs), y que inevitablemente deben continuar la terapia (Ej.
aquellos con artritis reumatoide severa).
e Una vez la Ulcera ha cicatrizado, debe bajarse la dosis hasta conseguir la

dosis de mantenimiento.
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3. Los pacientes que padecen sintomas de la Enfermedad por reflujo

gastroesofdgico, con una patologia probada (Ej. Ulceracion esofagica, Eséfago de

Barrett) deberian tratarse a una dosis curativa de IBP hasta que los sintomas sean
controlados.

e Después del control de los sintomas, la dosis deberia reducirse a la menor
dosis de mantenimiento.

e La administracion de IBPs a dosis bajas y de forma regular, evitard en el
70-80% de los pacientes, la aparicidén recurrente de sintomas relacionados
con la Enfermedad de reflujo gastroesofagico.

e En caso de reaparicion de los sintomas, deberia reiniciarse tratamiento a
dosis de IBPs curativas.

e En pacientes con esofagitis complicadas (Ulcera gastrica, hemorragia) la
dosis de mantenimiento seria la dosis de IBPs curativa.

e Pacientes con sintomas leves de la Enfermedad de Reflujo gastroesofagico,
y/o pacientes sin un claro diagndstico pueden controlarse, al menos

inicialmente, mediante antiacidos, alginatos o antagonistas del receptor H..

4. Los pacientes con diagndstico de dispepsia no ulcerosa (NUD)

e En caso de que los sintomas parezcan estar relacionados con el &acido,
debera prescribirse, un antidcido o un supresor de acido a la dosis mas
baja.

e Si estos no parecen estar relacionados con el acido, debera ser empleada la

alternativa terapéutica adecuada a la etiologia.

5. Los pacientes, que presentan en AP sintomas leves de dispepsia, pueden ser
tratados en mayor o menor grado. Nadie deberia ser tratado a largo plazo con IBP,

sin un diagndstico clinico confirmado.

6. En pacientes en que sea conveniente usar un IBP y lograr la curacién, se
prescribird la dosis de IBP de tratamiento desde el inicio. Una vez que se ha
logrado la curacidon se deberd utilizar la dosis mas baja que permita un control

efectivo de los sintomas (dosis de mantenimiento).

7. Se usara el IBP apropiado de menor coste de tratamiento.

8. Los IBPs referidos en los apartados 1 a 7 seran los que estén aprobados para las

patologias correspondientes.

9. La evidencia demuestra, que los IBP, no tienen contraindicaciones graves para
la gran mayoria de los usuarios, y han sido de uso comun, durante ocho o nueve
anos.Si bien estd justificado en términos de beneficios para el paciente, el uso de
IBPs a dosis curativas y para control de sintomas, no puede ser recomendada la

administracién de IBPs para ningun otro uso.
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1.1.11. Posologia e indicaciones del Omeprazol

Segun la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la posologia e
indicaciones recomendadas del omeprazol se pueden resumir en la Tabla 7.

Tabla 7. Posologia e indicaciones recomendadas del Omeprazol.

i Lanso | Panto | Rabe | Esome
Indicacion | Omeprazol
prazol | prazol | prazol | prazol

. No
Ulcera gas- - Activa: 20-40 mg/d x 4 semanas ) i , )
Si Si Si Autori
troduodenal | - Mantenimiento: 20 mg/d x12 meses q
zado
- Triple Terapia: 20mg/12h+claritromicina
500mg/12h+amoxicilinalg/12hx7d (OCA). Si
alergia a penicilina sustituir por metronidazol
Erradicaciéon | 500mg/8h
Si Si Si Si

H. pylori - Terapia Rescate cuadruple: 20mg/12h
(+subcitrato de Bismuto 120mg/6h
+tetraciclina500mg/6h+metronidazol500mg/8h)
x7d

- Aguda: 20-40mg/dx4-8 semanas

- Mantenimiento: 20mg/d indefinido (si B i B i
Erge Si Si Si Si
esofagitis); 10-20 mg/d a demanda (no

esofagitis)
, No
Gastropatia - Tratamiento: 20mg/dx 4-8 sem i i ,
; Si Si Autori Si
por AINE - Prevencion : 20mg/d
zado
. - Inicial: 60mg/d
Zollinger- o/
) - Mantenimiento: 20-120mg/d, segun Si Si Si Si
Ellison .
respuesta clinica
1.1.12. Contraindicaciones

e Hipersensibilidad conocida

e Insuficiencia Hepatica

e Enfermedad maligna de eséfago o estdmago por poder enmascarar los
sintomas y poder retrasar el diagndstico

e Embarazo, categoria C en FDA

e Madres lactantes

e Precaucion en ancianos
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Justificacion

La dispepsia se considera uno de los motivos de consulta mas frecuentes en AP.
Estudios realizados en nuestro medio estiman una prevalencia del 8,2% entre la
poblacién atendida en la consulta de AP*?. No obstante, se estima que el 50% de
las personas que presentan sintoma de dispepsia no acuden a su médico, y muchas

de ellas optan por la automedicacion**44.

El estudio DIGEST estima que hasta un 27% de las personas que presentan
sintomas gastrointestinales superiores se automedican con antiacidos y/o

antagonistas de los receptores H2 (anti H,)*.

La elevada prevalencia de este tipo de molestias, su cronicidad y la potencia
farmacoldgica del omeprazol justificaria, en principio, tan elevado consumo. Sin
embargo, su utilizacion en la prevencion gastrointestinal es muchas veces
inadecuada, tanto por exceso cuando no estan indicados, como por defecto en

pacientes que deberian tomarlos.

Este estudio pretende analizar el uso del Omeprazol, desde la farmacia comunitaria,

ante una demanda en continuo crecimiento, tanto por prescripcién, como sin ella.
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OBJETIVOS

General

Determinar el uso e indicacion del omeprazol, en los pacientes que acuden a

una farmacia comunitaria de la costa de Girona.

Especificos

Determinar el perfil del paciente que demanda omeprazol, identificando

cuantos de ellos traen receta, y para qué patologias es solicitado.

Identificar el porcentaje de pacientes que modifican sus habitos de vida

después de la prescripcion inicial de omeprazol.

Determinar la percepcion del paciente que usa omeprazol, en cuanto a la

efectividad del mismo, segun su problema de salud.

Determinar el porcentaje de pacientes que usan omeprazol de acuerdo con
los criterios de uso.

Enumerar y describir las intervenciones realizadas después de la solicitud del

omeprazol.
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METODOLOGIA

Disefio

Estudio observacional Descriptivo transversal

Poblacion de estudio

Pacientes que acudan a la Oficina de Farmacia Montserrat Frigola de Calella de

Palafrugell en la provincia de Girona solicitando omeprazol.

Criterios de inclusion

- Paciente mayor de 18 afios que acuda a la Farmacia solicitando omeprazol

con o sin receta.

Criterios de exclusion

- Pacientes que no quieran participar en el estudio.
- Cuestionario de hoja de recogida de datos incompletos o cumplimentados

erroneamente.

Ambito de estudio

Habitantes de Calella de Palafrugell, pueblo de la costa de la provincia de Girona.

Periodo de estudio

1 de Mayo / 27 Junio.

Variables

Variables independientes:

- Edad: Numero de afios de una persona. Variable continua.
- Genero: Hombre / Mujer. Variable dicotémica.
- Origen geografico: Espanol / Europeo / Sudamericano Norteamericno /
Arabe / Otro.
- Nivel Cultural: Sin estudios / Primarios/ Secundarios / Universitarios.
- Fumador: Categorizada en: Si / Ex fumador / No.
Se considera fumador la persona que fuma regularmente cualquier cantidad de
tabaco o que lleva menos de un afio de haber abandonado el habito tabaquico.
Se considera ex fumador la persona que lleva mas de un afo sin fumar.
No fumador es la persona que nunca ha fumado regularmente, como minimo un

mes.
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- Consumo de alcohol: Si / No. Variable dicotomica.
El alcohol es un irritante para el estdmago. Se considerara paciente consumidor, el

que supera 20 g de alcohol diarios (2 vasos de vino)

- Consumo café: Si/No/Cuantos
- Come en casa: Si / No / Poco.

Se considera poco, mas del 50% de los dias de la semana (a partir de 4 comidas).

- Tiempo que dispone para comer: minutos que habilita para comer.
Variable cuantitativa. Estructurada en: 30min / 60min / 90min / >90min.

- Come siempre a la misma hora: Si / No.

- Comidas que hace al dia: Tres / Mas de tres.

- Qué come: Variable multirespuesta. Categorizada en: Ensaladas / Hervidos

/ Fritos / Plancha / Guisados / Horno / Bebidas con gas

Se categoriza en funcién de la prioridad de eleccién, >50% a la semana, en la
preparacién o guarnicion de los platos, y en la eleccién de bebida.

- Tabla 1: Categoriza, fecha dosis y sintomas de la primera

prescripcion

Fecha de prescripcion: fecha en que se prescribié el omeprazol.
Medicamento: se incluird nombre y n° mg por comprimido.
Dosis: miligramos por dia que toma.
Sintomas que tenia en el momento de la prescripcion: se categorizan ardor,
regurgitacion &cida, eructos, nauseas, hipersalivacidon, disfagia, hipo, dolor
epigastrico, disfonia, dolor toracico, alteracién del ritmo intestinal, flatulencia,
meteorismo, sensacién de gases.
Receta: Si / No.
Prescriptor: Médico o especialista que indicé/prescribié omeprazol.
Las prescripciones de omeprazol ademas de atencion primaria pueden proceder de
especialista aparato digestivo, medicina interna, traumatdlogo, reumatdlogo,
ginecélogo.
Incluimos: otros, en caso de ser cualquiera menos un médico; y nadie, en caso de

automedicacion.

- Tabla 2: Categoriza, fecha, dosis y sintomas del momento actual
Fecha de inicio: Momento que inicia tratamiento con omeprazol.
Medicamento: nombre y mg/comprimido.

Sintomas: molestias que describe en el momento de adquirir el omeprazol.

27



Receta: Si / No.

- Conocimiento del Problema de salud:
Se categoriza en funcién del conocimiento que el paciente tenga de su problema de
salud.

- Cardioproteccion: Si / No.
Caso de ser positiva anotar cual.

- N°de medicamentos que toma: variable cuantitativa.

- Cuales: Anotar los que toma:
El omeprazol se metaboliza en el higado mediante el citocromo P450. Se sabe que
prolonga la eliminacion de diazepam, triazolam, flurazepam, clozapina,
carbamazepina, fenitoina, anticoagulantes, ciclosporina, disulfiramo, tacrolimus,

digoxina, claritromicina, eritromicina, metotrexato.

- Otros problemas de salud: citar cuales si los hay.
- Consejo sanitario recibido: Si / No.
- Cambio habitos alimenticios: Si/No.
Se considerara cambio de habito alimenticio, pasar a comer el 80% de las comidas,

hervidos y plancha.

- Informacion del problema de salud: Si / No.

Variables Dependientes

Grado de informacion que tienen los pacientes que acuden a la farmacia
sobre la utilizacion de Omeprazol. Se categoriza como variable dicotomica.

- Informacién del medicamento: Si / No.

- Quien aporta informacion: Se categoriza Medico/farmacéutico,

enfermera/Auxiliar/Otros/ Cuales

- Percepcion del control del medicamento en el problema de salud: Si /
No.

Obtenciéon de Informacion

Cumplimentacion de los cuestionarios solo por pacientes que cumplan los criterios

de inclusidn, durante el periodo definido.
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Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizé utilizando el programa SPSS en su versién 15.0
(SPSS Inc., Chicago, Illinois). Los datos se registraron como medias o porcentajes,
utilizando la prueba de la t-Student para comprobar la diferencia de medias de los

parametros obtenidos en los pacientes antes y después del estudio.

También se empled la Prueba de Chi cuadrado para el analisis de proporciones. Se

consideré cambios estadisticamente significativos para valores de p<0,05.
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RESULTADOS

Muestra

El estudio se ha realizado a 82 personas, que, en el tiempo definido en el protocolo,
acudieron a la oficina de farmacia solicitando Omeprazol. Después de verificar que
cumplian los criterios de inclusidon se procedia a la toma de datos. La oficina de
farmacia, esta ubicada en un municipio de la costa gerundense. En la actualidad, el
municipio, posee una poblacién fija de 31000 habitantes y en verano y fines de

semana esta incrementada por una importante poblacién flotante.

En nuestra muestra, la solicitud de Omeprazol se ha realizado en un 70% de las
veces, por el propio paciente. El demandante en el 51% de los casos ha sido
hombre, y en un 48% mujer. En el 100% de los casos la nacionalidad ha sido

Espafola.

Perfil de los pacientes
La edad media de la poblacion es de 58,0 (£11,3) en el caso de los hombres y de
64,0(£16,0) p=0,048 en el caso de las mujeres. Las distribuciones obtenidas al

representar los margenes de edad respecto al nimero de pacientes son:

Figura 7. Distribuciéon edades
25 4
A A
w 20 -
[
e
G
-g 15 A
8 A + .
£ 10- +
g &
Z 5 *
0% N
20-30 31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 81-90
Edad
A Total + Hombres + Mujeres

Fig 7. Diferencias de edad en el uso de omeprazol segun el género
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El 37,8% de la muestra, tiene estudios universitarios, solo un 3,7% carece de

estudios. El nivel cultural de los pacientes queda reflejado en el siguiente grafico:

Nuamero clientes

12 4

o
o [

20-30 31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 81-90

Edad

O Sin estudios
m Primario
O Secundario

O Universitario

Fig 8. Nivel cultural de los clientes que usan omeprazol

Habitos de vida

Tabla 7: Habitos de vida

Hombres Mujeres Total Valor
(n=42) (n=40) (n=82) X2 P
| Fumador Si 13 [31,0% | 7 [17,5% | 20 [24,4%] 16,714 | 0,00023
No 12 [28,6% | 30 | 75,0% | 42 [51,2%
Exfumador 17 [40,1% | 3 7,5% | 20 |24,4%
| Alcohol Si 7 116,7% | 0 00% | 7 [8,5% | 7653 | 0,006 |
No 35 [83,3% | 40 [100,0%| 75 [91,5%
éCome en Si 25 [59,5% | 39 |97,5% | 64 [78,0%)] 16,728 [ 0,00023 |
casa? No 14 [357% | 1 2,5% | 16 |19,5%
Poco 2 | 48% | 0 0,0% | 2 [2,5%
Tiempo que <30 min 28 [66,7% | 27 |67,5% | 55 |67,1%] 3,185 | 0,364
dispone para 60 min 11 26,2% 13 32,5% 24 [29,3%
comer 90 min 2 | 47% | O 00% | 2 |24%
>90 min 1 [ 24% | 0 0,0% 1 | 1,2%
éCome a la Si 36 [85,7% | 33 |82,5% | 69 [84,1%]| 0,179 | 0672 |
misma hora? |No 6 [143%] 7 |17,5% | 13 |15,9%
éComidas al |3 comidas 38 [90,5% | 27 | 67,5% | 65 |79,3%| 656 | 0,01 |
dia? >3 comidas 4 | 9,5% | 13 [32,5% | 17 [20,7%
Toma Si 33 [78,6% | 35 |87,5% | 68 [82,9%] 1,117 [ 0,291 |
ensaladas No 9 21,4% 5 12,5% 14 117,1%
| Toma hervidos | Si 30 [71,4% | 35 |87,5% | 65 [79,3%]| 3,23 | 0,072 |
No 12 [28,6% | 5 |12,5% | 17 [20,7%
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| Toma fritos Si 14 [33,3%| 8 |20,0% | 22 [26,8%] 1,813 0,178 |
No 28 |66,7% | 32 |80,0% | 60 |73,2%

Toma Si 36 |85,7% | 35 |87,5% | 71 [86,6%] 0,067 | 0,795 |

planchas No 6 |143% | 5 | 12,5% | 11 |13,4%

Toma Si 14 [333%| 6 |150% | 20 [24,4%] 3,821 ] 0,05 |

 guisados No 28 |66,7% | 34 | 850% | 62 |75,6%

[Toma horno | Si 10 | 238% | 7 |17,5% | 17 ]20,7%] 0,501 | 0,479 |
No 32 |76,2% | 33 |82,5% | 65 [79,3%

Toma bebidas |Si 9 [21,4%] 5 [12,5% | 14 [17,1%] 1,117 | 0,291 |

con gas No 33 | 78,6% | 35 | 87,5% | 68 |82,9%

IC: 95%; p<0,05 significativo

Respecto al género son claramente significativas las variables cuantitativas “n°

cigarrillos/dia

"o\

n° cafés /dia” no asi “desde cuando modificé habitos de comida”.

La media de cigarros/dia en hombres es de 21,07 (£14,3), en mujeres 9,57(+5,5)
(P=0,05). El n° de cafés/dia en hombres 2,50(%1.5), en mujeres 1,73(£1,0)

(P=0,035).

Los hombres modificaron habitos de comida en una media de

6,38(%5,0) afnos, las mujeres 3,60(+2,5) (P= 0,06).
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Datos referidos a la sintomatologia y patologia

Sintomas que presentaba el paciente en el momento de la prescripcién: Cabe

resaltar que el 26,8% del total de la muestra en el momento de la prescripcién no

presentaba ningun sintoma.

Tabla 8: Sintomas que presentaba el paciente el dia de la prescripcion

Hombres Mujeres Total Valor
(n=42) (n=40) (n=82) x? P
Sintomas dia Ninguno 7 16,7% | 15 |37,5% | 22 |26,8% | 14,54 | 0,042
prescripcion Ardor 12 |28,6% 8 120,0% | 20 [24,4%
Ardor/Dolor 10 [23,8% 3 7,5% | 13 |15,9%
Regurgitacion/Ardor| 0 0,0% 2 5,0% 2 2,4%
Dolor 3 7,1% 7 17,5% | 10 [12,2%
Ardor/disfonia 2 4,8% 1 2,5% 3 3,7%
Ardor/hinchazén 5 11,9% 4 10,0%| 9 [11,0%
Ardor/regurg/dolor 3 7,1% 0 0,0% 3 3,7%

IC: 95%; p<0,05 significativo

Fig 9. Sintomas en prescripcion de los hombres

Sintomas dia prescripciéon (hombres)
7,1% 16.7% @ Ninguno
11,9% @ Ardor

0O Ardor/Dolor

4,8%
O Dolor

7,1% . ,

08.6% B Ardor/disfonia
O Ardor/hinchazoén
23,8%

B Ardor/regurg/dolor
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Médico que prescribid Omeprazol: En el 40% de las mujeres la prescripcidén se hizo

en AP en el 52,4% hombres en especialista

Tabla 9: Medico que prescribié el omeprazol

Hombres Mujeres Total Valor
(n=42) (n=40) (n=82) X2 P
|¢'.Quién prescribié? |AP 11 | 26,2% | 16 |40,0% | 27 [32,9%|11,386| 0,044
Aparato digest 22 | 52,4% 9 122,5%]| 31 [37,8%
Medicina inter 2 4,8% 4 110,0%| 6 7,3%
Toco-Gine 0 0,0% 2 5,0% 2 2,4%
Traumatologo 2 4,8% 6 |15,0%| 8 9,8%
Otros 5 11,9% 3 7,5% 8 9,8%

IC: 95%; p<0,05 significativo

Fig 10. ¢Quién prescribid?

éQuién prescribio? (total)

9,8% OAP
9.8% 32,9% O Aparato digest
2,4% O Medicina inter
7,3% O Toco-Gine
O Traumatdlogo
37.8% B Otros

La media de fecha de prescripcion en ambos sexos es del 2003 (+4,4).
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Problemas de salud por los que toma omeprazol

Tabla 10: Problemas de salud del paciente

Hombres Mujeres Total Valor
(n=42) (n=40) (n=82) x? P
Problemas de Ulcera gastroduo. 3 7,1% 1 2,5% 4 49% | 13,32 |0,038
salud ERGE 2 4,8% 0 0,0% 2 2,4%
Hernia hiatus 13 | 31,0% 4 110,0% | 17 [20,7%
Errad. H. pylori 0 0,0% 1 2,5% 1 1,2%
Gastr. AINEs 6 14,3% 16 [40,0% | 22 |26,8%
Disp. Recurrencias 16 | 38,1% 14 |35,0% | 30 |36,6%
No sabe 2 4,8% 4 |10,0%| 6 7,3%

IC: 95%; p<0,05 significativo

Fig 11. Problemas de salud en hombres

Problemas de salud (hombres)

4,8%

38,1%

14,3%

71%

4,8%

31,0%

B Ulcera gastroduodenal

O ERGE

O Hernia hiatus

O Gastr. AINEs

O Disp. Recurrencias

B No sabe

Fig 12. Problemas de salud en mujeres

10,0%

35,0%

2,5%

10,0%
5%

40,0%

Problemas de salud (mujeres)

B Ulcera gastroduodenal
O Hernia hiatus

O Errad. H. pylori

O Gastr. AINEs

O Disp. Recurrencias

B No sabe
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Los sintomas del paciente en el momento de la adquisicién: En el momento de la

recogida del medicamento el 86,6% de la muestra no presenta ningun sintoma.

Tabla 11: Sintomas del paciente en el momento de la adquisicion

Hombres Mujeres Valor

(n=42) (n=40) Total (n=82)| X2 P

Sintomas dia | Ardor 3 7,1% 2 5,0% 5 6,1% 1,366 | 0,713
adquisiciéon Ardor/Dolor| 1 2,4% 0 0,0% 1 1,2%
Dolor 3 7,1% 2 5,0% 5 6,1%
Ninguno 35 183,3% 36 |90,0% 71 86,6%

IC: 95%; p<0,05 significativo

Fig 13. Sintomas dia adquisicion global

6.1%4 29,

86,6%

Sintomas dia adquisicion (total)

6,1%

O Ardor

O Ardor/Dolor

O Dolor

@ Ninguno
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Situacion de la terapia

Tabla 12: Situacidén de la terapia

Hombres Mujeres Total Valor
(n=42) (n=40) (n=82) x? P
|Intensidad terapia |Triple terapia 0 0,0% 1 2,5% 1 1,2% 12,09 |0,007
Tratamiento 4 9,5% 4 10,0% | 8 9,8%
Mantenimiento 18 | 42,9% 4 110,0% | 22 |26,8%
Prevencion 20 | 47,6% | 31 |77,5%]| 51 |62,2%

IC: 95%; p<0,05 significativo

Fig 14. Situacién terapia de los hombres

Intensidad terapia (hombres)

9,5%

- .
47,6% Tratam!en.to
O Mantenimiento

O Prevencion
42,9%

Fig 15. Situacidon terapia en mujeres

Intensidad terapia (mujeres)

2,5% 10 0%

10,0%
O Triple terapia
O Tratamiento
O Mantenimiento
O Prevencion

77,5%
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AINEs que utilitza el paciente

Tabla 13: AINEs que utiliza el paciente

Hombres Mujeres Total Valor
(n=42) (n=40) (n=82) x? P
AINEs que utiliza 1 AINE 15 | 357% | 12 |30,0%| 27 [32,9%]| 3,359 |0,499
Paciente 2 AINEs 4 9,5% 7 117,5%| 11 [13,4%
3 AINEs 0 0,0% 1 2,5% 1 1,2%
4 AINEs 0 0,0% 1 2,5% 1 1,2%
Ninguno 23 54,8% 19 |147,5% | 42 |51,2%
IC: 95%; p<0,05 significativo
Fig 16. AINEs que utilizan los pacientes
AINEs que utiliza el paciente (total)
32,9% @1 AINE
@ 2 AINEs
51,2% 0O 3 AINEs
O 4 AINEs
O Ninguno
13,4%

1,2% 1,2%

Las variables cuantitativas” n°® de medicamentos que utiliza” y “"n° problemas de

salud” no son significativas respecto al género La media de medicamentos que
utilizan los hombres es de 3,69(%3,07). La media en mujeres es de 4,28(%£2,5) El
n° medio de problemas de salud en hombres es de 1,88(%£1,5), en mujeres es de

2,28(+1,43).
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Uso correcto y automedicacién

Tabla 14: Uso correcto del omeprazol

Hombres Mujeres Total Valor
(n=42) (n=40) (n=82) x? P
| Uso correcto Si 31 | 73,8% | 29 |72,5% | 60 |73,2%]| 0,022 | 0,881
No 11 | 26,2% | 11 |27,5% | 22 |26,8%
IC: 95%; p<0,05 significativo
Fig 17. Uso correcto del omeprazol
Uso correcto (total)
26,8%
osi
@ No
73,2%
Tabla 15: Automedicacion
Hombres Mujeres Valor
(n=42) (n=40) Total (n=82) | X2 P
| Automedicacién Si 5 11,9% 2 5,0% 7 8,5% 1,226 | 0,268
No 37 88,1% | 38 | 95,0% | 75 | 91,5%

IC: 95%; p<0,05 significativo

Fig 18. Automedicacion

Automedicacion (total)

8,5%

oS
O No

91,5%
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Intervenciones y derivacién al médico

Tabla 16. Intervenciones hechas al paciente

Hombres Mujeres Total Valor
(n=42) (n=40) (n=82) x? P
|Intervenciones Info medicamento 4 9,5% 12 |30,0% | 16 |19,5% | 18,64 |0,009
Info problemas salud 0 0,0% 2 5,0% 2 2,4%
Info higien-diet 12 | 28,6% 3 7,5% | 15 |18,3%
Inf med/Inf salud 1 2,4% 2 5,0% 3 3,7%
Inf med/Inf higi-diet 6 14,3% 0 0,0% 6 7,3%
Inf salud/Inf hig-diet 0 0,0% 1 2,5% 1 1,2%
Salud/higi-diet/med 1 2,4% 2 5,0% 3 3,7%
Ninguna 18 | 42,9% | 18 [45,0% | 36 |43,9%

IC: 95%; p<0,05 significativo

Fig 19. Tipo intervencién hombres

42,9%

2,4%

Tipo intervenciéon (hombres)

9,5%

2,4%

14,3%

28,6%

O Info medicamento

O Info higien-diet

O Inf med/Inf salud

B Inf med/Inf higi-diet

B Salud/higi-diet/med

O Ninguna

Fig 20. Tipo intervencion mujeres

45,0%

30,0%

5,0%
7,5%

5,0%2,5%3,0%

Tipo intervencion (mujeres)g Info medicamento

B Info problemas salud

O Info higien-diet

O Inf med/Inf salud

O Inf salud/Inf hig-diet

B Salud/higi-diet/med

O Ninguna
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Tabla 17. Derivacion al médico

Hombres Mujeres Valor

(n=42) (n=40) Total (n=82)| X2 P
Derivacion a Si 4 9,5% 4 10,0% 8 9,8% | 0,005 | 0,941
médico No 38 1 90,5% | 36 | 90,0% | 74 | 90,2%

IC: 95%; p<0,05 significativo

Fig 21. Derivacion al medico

Derivacion al médico (total)

9,8%

osi
O No

90,2%
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DISCUSION

La muestra se recluto entre el 1 de Mayo y el 27 de Junio de 2008 y se compone de
usuarios mayores de 18 afios, que en dichas fechas acudieron a la Oficina de

Farmacia Montserrat Frigola, solicitando Omeprazol.

La farmacia esta ubicada en un municipio de la Costa Brava, en el Baix Emporda.
Tiene una poblacion fija de 31000 habitantes y una importante poblacién flotante
los fines de semana y verano, compuesta en su mayoria por gente del pais que

tiene una segunda residencia en el municipio.

Perfil del paciente que demanda Omeprazol

El perfil del usuario de Omeprazol en nuestra Farmacia, segin se contempla en los
datos de la muestra, ha sido en un 51,2% hombres y en un 48,8% mujeres de una
media de edad de 60,88 afios (57,88 +11,42 para el hombre y 64,03+16,04 para
la mujer), espafiol en el 100% de los casos. Su nivel cultural es en un 37,8%
universitario y en un 58,5% con estudios primarios y secundarios; soélo un 3,7%

carecen de estudios.

Habitos de vida

Los no fumadores representan un 51,2% de los casos, los fumadores un 24,4% vy
ex fumadores un 24,4%. Se ha comprobado ademas que la variable fumador es
claramente dependiente del género (p = 0,00023). Son no fumadoras el 75% de

las mujeres, frente al 28,6% de los hombres de la muestra.

La media de cigarros fumados en hombres es de 21,07 (£14,302), mientras que en
mujeres la media es de 9,57 (£5,593).

Consume café un 68,3% de la muestra, con una media de 2,5 (+1,528) cafés al dia

en hombres y 1,73 (£1,002) en mujeres.
Un 78,0% de la muestra come en casa frente a un 19,5% que no lo hace. El 97,5%
de las mujeres y el 59,5% de los hombres dice comer en casa, explicando que si

bien no fisicamente, comen en el lugar de trabajo la comida hecha en casa la noche
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anterior. Queda patente la dependencia de la variable respecto al género
(p=0,00023).

El tiempo destinado a la comida es en el 67,1% inferior a 30 minutos, y un 84,1%

de los usuarios come siempre a la misma hora.

El nimero de comidas es en el 79,3% de casos de 3 comidas al dia. Sin embargo,
se observa una clara tendencia de las mujeres a comer entre horas, ya que el

32,5% de ellas come mas de 3 veces al dia (p=0,01).

Toma ensaladas el 82,9% de la muestra. Hervidos los consume el 79,3% vy fritos un

26,8% del total de encuestados.

Hay diferencias significativas por género en el consumo de guisados (p = 0,05).
Toma guisado el 24,4% de la muestra. Son consumidores el 33,3% de los usuarios

hombres y el 15% de usuarios mujeres.

El consumo de plancha es del 86,6% de la muestra, y el de horno como forma de

coccion habitual de carnes o pescados es del 20,7%.

La bebida en un 82,9% se consume sin gas.

La media de medicamentos usados en hombre es de 3,81 y en mujeres 4,30.

Los problemas de salud en hombres corresponde a una media de 1,67; en mujeres

la media es de 2,33.

En nuestra muestra los pacientes se mueven en un contexto de habitos
alimentarios en su mayoria bastante aceptables aunque evidenciamos en muchos

de ellos un ritmo de vida acelerado y estresante.

Porcentaje de pacientes que demanda Omeprazol con receta

El 70,74% de las solicitudes de Omeprazol se hicieron con receta. No es
despreciable el hecho de que el 29,3% de la demanda se hizo sin receta, siendo el
35,7% de los hombres menores de 55 afios y el 22,5% de las mujeres menores de
52 anos. Ademas, un 29,2% de las demandas sin receta corresponden a pacientes
que se automedican. Ellos son pacientes de hasta 44 afios que, para evitar tener

gue visitar el médico debido a la falta de tiempo, toman el medicamento sea por
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iniciativa propia o por consejo de conocidos que tienen empleos dentro del campo
sanitario. Lo usan de forma discontinua y uUnicamente cuando padecen los

sintomas.

Porcentaje de Solicitudes por Patologia

La Dispepsia de mayor prevalencia ha sido la Funcional, que aparece en un 36,6%
de los usuarios de Omeprazol, afectando en porcentaje similar en hombres y
mujeres (38,1% entre los hombres, 35% entre las mujeres). Dos son los factores
que se considera que pueden influir en este alto porcentaje: el estrés y habitos de

vida no correctos.

En las peticiones de omeprazol para otras dispepsias ha resultado haber diferencias

significativas en funcion del género (p = 0,038).

La solicitud de Omeprazol por mantenimiento o evitacion de Gastropatia por AINE
aparece como la 22 causa en importancia, afectando al 26,8% de la muestra. Es
relevante que entre las mujeres se ha prescrito en un 40% mientras que el
porcentaje de hombres es soélo del 14,3%, hecho que se explicaria por la

osteoporosis de la menopausia

Hernia de Hiato se diagnosticé en un 20,7% de la muestra. Resultd ser un
problema mas prevalente en el hombre que en la mujer. Entre los hombres la
afectacidon es del 31% vy en las mujeres la afectacion representa soélo el 10%. Esto
se debe a que hay un mayor porcentaje de hombres que tienen trabajos exigentes

fisicamente, que fuman y que presentan sobrepeso.

La Ulcera duodenal aparece en el 4,9% de la muestra, afectando al 7,1% de los

hombres y al 2,5% de mujeres.

Reflujo gastroesofdgico afecta solamente a un 4,8 % de los hombres encuestados.

La erradicacion de Helicobacter afecta al 2,5% de las mujeres. No se ha podido

detectar en los hombres.

Un 10% de las mujeres y un 4,8% de los hombres no sabe cual es su problema de

salud, representando conjuntamente un 7,3% del total de encuestados.
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Pacientes que modifican habitos de vida después de la prescripcion de

Omeprazol

Los pacientes que modificaron habitos alimentarios por consejo médico o
farmacéutico fueron el 46,3% del total. En cambio, ninguno de los encuestados

dejo de fumar después de la prescripcion de Omeprazol.

Algunos estudios han demostrado la asociacién de sintomas de Dispepsia con el

3233 con el consumo de tabaco 33, la obesidad **, pertenecer a
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hecho de tomar café
las clases sociales mas desfavorecidas y haber padecido eventos vitales

estresantes recientes 28.

En 1999 en la Universidad de Tubingen se realizd el estudio de Gastroenterologia
DIGEST?3. Es el primer trabajo internacional que estudia el impacto econémico, la
calidad de vida y la prevalencia de los sintomas gastrointestinales de la Dispepsia
en un periodo de 3 meses y en 9 paises: Canada, Italia, Japén, Holanda, Suiza,

USA, Francia, Noruega, Suecia

En el estudio DIGEST®3 se demostrd la asociacién de molestias gastrointestinales
con unos factores de riesgo potenciales que identificaron con: variables
psicosociales (nivel de educacion, nivel de ingresos, estado civil, acontecimientos
en el Ultimo afio); estilos de vida variables (uso de tabaco, niveles de consumo de
alcohol y cafeina) y medicamentos prescritos o OTC de venta libre. Los factores de
riesgo que se ha visto tienen una mayor influencia en la aparicion de sintomas de
Dispepsia son: las experiencias vitales, la enfermedad psiquiatrica y el consumo de
AINES.

Hay evidencia para suponer que las experiencias personales pueden provocar
enfermedades fisicas tales como desordenes gastrointestinales.*®*’ Cuando Creed
estudid la relacidon entre sucesos de la vida y la apendicectomia hallé que se daba
en mayor frecuencia en pacientes que habian experimentado una situaciéon
estresante o en la que su vida peligraba.*® Hallazgos similares se recogieron en un
estudio de pacientes con dolor funcional abdominal que atendieron en una clinica
gastroenteroldgica.*® Mas recientemente Talley y Piper no pudieron confirmar tal
asociacidén en pacientes con dispepsia no ulcerosa,”® aunque la metodologia usada
en su investigacién ha sido severamente criticada®!. Un seguido de estudios de los
EEUU han aportado una evidencia clara de la relacion entre el estrés psicoldgico con

el desarrollo de la ulceracién péptica.>*>3
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Pacientes que usan Omeprazol y que lo necesitan segin los criterios de

uso

El 74,4% de los tratamientos con Omeprazol de la muestra cumplen con los
criterios de uso definidos por el NICE. Segun NICE es correcto prescribir

Omeprazol:

Durante el tratamiento de erradicacion del H. pylori. También en pacientes

gue después del tratamiento contindan sintomaticos.

- Pacientes con Ulcera inducida o no por AINE, para curar o continuar la

terapia.

- Pacientes que padecen sintomas de ERGE con patologia probada.

- Pacientes con Dispepsia Funcional (no ulcerosa) que padezcan sintomas

relacionados con el acido del estdmago.

- Los pacientes que presentan en AP sintomas leves de Dispepsia pueden ser
tratados de forma puntual. Nadie debe ser tratado con IBP de forma croénica

sin un diagndstico clinico confirmado.

Cuando sea necesario lograr la curacion se usara la dosis de IBP de tratamiento.
Una vez lograda la curacion se debera utilizar la dosis mas baja que permita el

control efectivo de los sintomas.

Al analizar los motivos por los que se incumplen los criterios de uso del NICE

(25,6% de los casos) se encuentra que:

En prevencién/mantenimiento de Gastropatia por AINES un 16,6% de las
solicitudes por esta patologia podrian ser evitadas. En todos los casos son personas
de edad inferior a 50 afios, todas ellas mujeres sin ningun factor de riesgo, sin
ningln sintoma, sin medicacién habitual y que por procesos puntuales (mastitis,
extracciéon dental, reglas dolorosas etc.) se les pauta antiinflamatorio o

antibiotico/antiinflamatorio junto con el Omeprazol.

En prevencion de Dispepsia el 40,9% de la demanda incumple los criterios
expuestos. Se trata de usuarios hombres y mujeres de edades dispares (50%
menores de 50 afos, 50% mayores de 50 afios) sin disfuncidon organica, sin
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sintomas, sin antiinflamatorio habitual, algunos de ellos con antidepresivos, que
toman Omeprazol para poder continuar fumando sus 40 cigarrillos diarios,
continuar tomando sus 4-6 cafés diarios o para disfrutar de los placeres de la mesa

sin problemas.

El 23,7% de los usuarios de omeprazol para el mantenimiento de hernia de hiato
incumplen los criterios de uso. Son sélo hombres, de edades comprendidas entre
los 44 y 64 afos, que requieren dosis de mantenimiento ya que no pretenden

cambiar sus habitos de vida.

Los prescriptores mayoritarios de Omeprazol han resultado ser los especialistas en
Aparato Digestivo con un 37,8% de las prescripciones. Las prescripciones
provenientes de los médicos de AP representan un 32,9% del total y el 29,3%
restante se reparte entre traumatdlogos, medicina interna, ginecélogos y otros. Hay
diferencias dependiendo del género (p = 0.04). Es significativo el hecho de que en
el 40% de las mujeres la prescripcion se produjo en AP mientras que el 52,4% de
las prescripciones para hombres provienen del especialista de Aparato Digestivo.
Este dato sugiere una mayor preocupacion por parte del hombre a la hora de
averiguar la gravedad de la dolencia. Se evidencia también que la mujer debido a la
osteoporosis requiere de la utilizacion de AINEs hecho que explica un porcentaje de
prescripciones por parte del traumatdlogo sensiblemente superior al de los

hombres.

La dosis minima diaria de Omeprazol utilizada ha sido de entre 10 y 40 mg diarios,
siendo la media muestral de 22 mg diarios (£3,7). Sélo un 9,8% de las
dispensaciones eran tratamiento mientras que el 89,0% de las mismas eran
prevencién o mantenimiento. Un 77,5% de las mujeres y un 47,6% de los hombres
lo usan como prevencidon representando un 62,2% del total de la muestra. La
demanda por mantenimiento es del 26,8% de las solicitudes, siendo del 42,9%
para hombres y del 10% en mujeres. Los datos revelan que un porcentaje mucho
mas elevado de mujeres usa el Omeprazol como prevencién, debido a la toma de
AINEs por osteoporosis. Asi pues, hay diferencias significativos en el tipo de uso en

funcién del género (p=0,007).

La utilizacién media del producto es de 5 afios. El 70,7% de las peticiones
corresponden a usuarios que han utilizado el Omeprazol de forma continuada; el
29,3% restante son peticiones discontinuas o puntuales. Cabe destacar que la
mitad de los pacientes que usan el producto como mantenimiento lo hacen de

forma indefinida. Al consultar con la ficha técnica del producto, se puede comprobar
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gue el periodo maximo de uso en caso de mantenimiento es de 12 meses, periodo

que superan holgadamente.

Debido a que los AINES son causa muy principal en la aparicion de Ulcera gastrica y
duodenal, indagamos en cada uno de los encuestados la toma o no de los mismos
asi como el numero de ellos. Resulta que el 51,2% de la muestra no toma ninguno,
32,9% toma uno (35,7% en hombres, 30% en mujeres) y el 13,4% dos (17,5%
mujeres, 9,5% hombres) y Unicamente el 2,5% de las mujeres toma 3 o 4 AINES.
El 19,5% de la muestra toma AAS correspondiendo al 23,8% de los hombres y al

15% de mujeres.

Percepcion del paciente que usa Omeprazol de la efectividad del mismo

La respuesta a la pregunta de “¢El Omeprazol controla tu problema de salud? Fue
afirmativa en un 91,5% de los casos. Del 8,5% restante no hay respuesta, por
tratarse de inicio de tratamiento o por ser el Omeprazol un soporte de tratamiento

para otra patologia.

Interesa conocer los sintomas del usuario en el momento de la prescripcién y en el

momento de la dispensacion:

a) En la primera prescripciéon sorprende que el 26,8% de los encuestados no

presentaba ningln sintoma.

Comparando los sintomas que presentaban los pacientes en el momento del inicio
de tratamiento con los del estudio DIGEST referenciados en “Quality of Life in
Pacients with Upper Gastrornterology Surveillance Study (DIGEST)” se observa que
el porcentaje de regurgitacion, hinchazéon y dolor son parecidos, no asi el sintoma

ardor que en la encuesta realizada por la Farmacia Frigola es un 10,9% superior.

Estudio Digest Prevalencia Estudio realizado en la Farmacia Frigola

(Prevalencia)

Ardor 13,5% (12,7- 14,2) | Ardor 24,4%
Regur/disfonia 10,2% (9,6 -10,9 ) | Regur/disfonia 9,8%

Hinchazén 10,7% (10 - 11,4) | Hinchazén 11,0%
Dolor 14,3% (5,8 - 6,8) | Dolor 12,2%

Tabla 18: Comparacion de sintomas encontrados entre el estudio realizado y el
DIGEST
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b) En el momento de la peticién de Omeprazol en la Farmacia Frigola un 86,6% de
los pacientes no presentaban sintomas. No es un dato sorprendente ya que como
se ha comentado anteriormente el 89% de los encuestados usan el medicamento

actualmente como prevencion o mantenimiento.

Intervenciones realizadas

En un 43,9% no hubo ninguna intervencion. El 19,5% de las intervenciones fueron
informacion del medicamento, el 18,3% informacién acerca de habitos saludables y
requeridos para minimizar problemas de la Dispepsia. Destaca que en hombres, el
45,3% de las intervenciones realizadas fueron educacion higiénica dietética y en
mujeres el 30% fueron cuestiones relacionadas con el medicamento. Eso se explica
ya que por una parte los hombres tienen una tendencia mas elevada a tener
habitos dietéticos incorrectos que deben corregirse, y por otra las mujeres son mas

asiduas a preguntar sobre el funcionamiento del producto que van a tomar.

A parte, hubo un 9,8% de derivaciones al médico por hallazgo de duplicidad de
tratamiento, por dosis de mantenimiento incorrecta o por interaccion con Diazepan

manifestada.

Situacion actual y futura del uso de Omeprazol

Existe una creciente preocupacion por el rapido aumento de la prescripcion de IBP
en general y de Omeprazol en particular a la hora de tratar diversos trastornos

gastrointestinales con el consabido aumento de costos asociado a esta tendencia.

Un estudio cualitativo basado en entrevistas hecho por la universidad de Keele®*, en
el 2001, compard las decisiones de los médicos en la prescripcion de Omeprazol
con la necesidad de uso de los pacientes. Resultd que médicos y pacientes
coincidieron en la eficacia del producto. Al preguntar al médico por el perfil de
paciente, la mitad de ellos reproduce el estereotipo del paciente que exige el
Omeprazol a fin de mantener los estilos de vida poco saludables. Se descubre que
los médicos subestiman los efectos secundarios, la seguridad, los efectos a largo
plazo del IBP y también la voluntad de los pacientes para conseguir la minima dosis

necesaria.

Se ha visto en el estudio realizado por la Farmacia Frigola que aunque los usuarios
de Omeprazol menores de 45 afios son minoria, son proclives a estar tomando

Omeprazol durante muchos afos. Es por lo tanto de suma importancia la correcta
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prescripcion en estos casos, tanto por el desconocimiento de efectos a largo plazo
como por el gasto que puede representar para el sistema. Se ha comprobado
ademas que algunas de las prescripciones realizadas podrian haber sido evitadas.

A\

En 2002 Pollock y colaboradores® intentaron dar respuesta a la pregunta “éque
opinan los jovenes del tratamiento con IBP a largo plazo?”. La respuesta fue
gue el IBP es necesario para la adaptacién a un ritmo de vida estresante y no

propiamente para tratar trastornos de Dispepsia organica.

La Medicina basada en la evidencia (MBE) ha estimulado la proliferacion de guias
clinicas y protocolos de prescripcion que tienen por objetivo aumentar la calidad vy
mejorar la equidad de la asistencia sanitaria a través de la normalizacién del
tratamiento y el acceso a los recursos. La principal preocupacién de los sistemas
sanitarios europeos en este momento es la contencion del gasto hecho que ha
llevado a un racionamiento de los recursos. Sin embargo, las estrategias de
contencion de costos, basadas en la definicion de directrices de actuacién de los
profesionales de la salud, estan en contra de los objetivos de la medicina actual

centrada en el paciente.

En 2003 Pollock y colaboradores®® publican un estudio cuyo titulo es “Costo y coste
-efectividad de los IBP - perspectivas de los médicos de AP y respuestas al dilema
de la prescripcion y sus consecuencias ante la medicina centrada en el paciente”,
gue es fruto de 26 entrevistas a médicos de familia. La mayoria de ellos reconocen
estar dispuestos a hacer el esfuerzo para lograr una reduccion en la prescripcion de
IBP y ninguno considera inapropiadas sus actuales prescripciones. Aluden al
problema que se les plantea al tener que por una parte conseguir el tratamiento
mas adecuado a cada paciente y por otra reducir las prescripciones de IBP para
lograr una reduccion de costos. El estudio pone de manifiesto los efectos negativos
en la practica médica de esta doble tensién y por consiguiente la incompatibilidad
entre la politica de reduccién de costes y la politica de medicina centrada en el

paciente.

Se constata en el estudio realizado en la Farmacia Frigola la existencia de dos
modalidades de tratamiento con Omeprazol, una de forma continuada y otra
discontinua. En el segundo caso los pacientes han sido alentados e instruidos en el
producto y la patologia por el propio médico. En algin caso ha habido disminucién

de dosis a iniciativa del propio paciente.
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En el 2000 Poloock y Grime®’ presentan un estudio cuyo titulo es “Estrategias para
la reduccion de la prescripcion de los inhibidores de la bomba de protones: la
autorregulacién de tratamiento por parte del paciente puede ser una medida a
potenciar”. Proponen reducir los limites de la necesidad clinica para prescribir el IBP
gue se considere oportuno, partiendo de la hipétesis de que gran parte de la
prescripcion existente es inadecuada. Seria el caso de las prescripciones a jévenes
sin riesgos y los pacientes que presionan a sus médicos para iniciar prescripcion
con IBP. Contrariamente a lo que pueda suponerse observaron que los pacientes
son en general bastante receptivos a los cambios en sus medicamentos siempre
gue tengan la seguridad de que se restablecera la prescripcion anterior en caso
necesario. El estudio muestra que casi la mitad de los pacientes a los que se
cambio de marca volvieron a su ex marca y a dosis mas altas. Demuestran también
estar dispuestos a reducir las dosis a la minima eficaz, iniciativa que tomaron por
cuenta propia en el mismo estudio. La postura de los médicos de AP frente a la
autogestiéon es diversa. Los pacientes, por su parte, estarian dispuestos a

autogestionarse si no fueran después sancionados por su médico.

En el 2004 la directiva del NICE'® establecié que a largo plazo la atencién se centre
en “la potenciacion del paciente” mediante la promocion de la demanda de uso
de la dosis mas baja de Omeprazol. Los pacientes deberan revisarse anualmente y
se ofrecerd la oportunidad de suspender el tratamiento cuando proceda. La
directiva reconoce que en muchos casos la Dispepsia puede gestionarse con el
asesoramiento del farmacéutico en el auto-tratamiento con antiacidos y/o

alginatos.

En Bélgica, durante el 2007 el Departamento de Medicina en AP y la universidad de
Ghent®® estudiaron la interaccién de la politica que actualmente regula el reembolso
de los IBP, los patrones de recomendacion basados en la evidencia para la practica
clinica y las prescripciones realizadas. Se comprobd que las recomendaciones no
tienen impacto en la prescripcion. Los cambios estaran relacionados con las
politicas concomitantes; sélo la restriccion de reembolso de todos los IBP ha

logrado frenar el crecimiento del gasto.
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CONCLUSIONES

1.- El perfil del paciente que demanda Omeprazol en la Farmacia de estudio tiene
una media de edad de 60,88 afios (£14,1), espafol, de nivel cultural medio-alto
(37,8% universitario y 58,8% con estudios secundarios). Resaltar que un 24,4%
son fumadores, en su mayoria hombres, con una media de consumo diario de 21
cigarrillos (£14,3). El consumo medio de medicamentos es de 3,88 y el nUmero

medio de problemas es de 2,07.

El 79,3% come en casa, 3 veces al dia y el 67,1% destina menos de 30 minutos a
dicha actividad. En general, los habitos de comida son saludables utilizando
mayoritariamente planchas, hervidos y ensaladas, 3 de cada 10 hombres consume

fritos y guisados.

2.- De los encuestados, un 70,74% acuden con receta. La patologia mas prevalente
por la que se solicité el Omeprazol fue la Dispepsia Funcional en un 36,6%, los

motivos que explicarian el hecho serian el estrés y habitos de vida mejorables.

Se ha podido comprobar ademas, que existe una diferencia significativa entre
géneros en cuanto a la razén de solicitud. Se manifiesta claramente, en el caso de
hernia de hiato, ERGE y gastropatia por AINEs. En el primer caso, el nimero de
hombres que la padecen triplica el de mujeres (3 de cada 10 hombres presentan la
enfermedad). Reflujo Gastroesofagico no la padece ninguna mujer de la muestra.
En gastropatia por AINEs el niumero de mujeres que usa el Omeprazol para

prevenirla, triplica el de hombres (4 de cada 10 mujeres).

3.- El 46,3% de los pacientes ha cambiado sus habitos de vida alimentarios
después de la prescripcién inicial de Omeprazol. Sin embargo, ninguno de los
encuestados cambié el ritmo de vida, dejé de fumar ni de tomar café. El estudio
DIGEST ha demostrado una relacién entre variables psicosociales, habitos de vida,
medicamentos y la apariciéon de dispepsia, siendo el consumo de tabaco, de café,
el estrés y los AINEs, algunos de los causantes. Como sea que el 89,6% de las
solicitudes son por mantenimiento y/o prevencién y que el 51,2% no utiliza ningan
AINE, evidencia que los habitos de vida pueden ser claramente mejorados, muchos
de ellos llevan una media de 5 afios usando el Omeprazol para poder continuar con

estos habitos.
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4.- En el 91,5% de los casos el Omeprazol controla satisfactoriamente el problema
de salud del paciente. El 8,5% restante no pueden evaluar los efectos del producto
ya que lo solicita por primera vez, sea por tratamiento, prevencién o soporte de

otro tratamiento.

5.- Uno de cada cuatro usuarios de omeprazol de la farmacia estudiada no lo
utilizan correctamente, destacando también que un 8,5% de los pacientes se

automedican después de la primera dispensacion.

6.- En un 43,9% no hubo ninguna intervencidon. De las intervenciones hechas
destaca que en el caso de los hombres, 3 de cada 10 de las intervenciones
realizadas fueron entorno a la educacién higiénico-dietética, y en mujeres, 3 de
cada 10 fue informacion sobre el medicamento. Eso se explica ya que, por una
parte, los hombres tienen una tendencia mas elevada a tener habitos dietéticos
incorrectos que deben corregirse, y por otra, las mujeres son mas asiduas a
preguntar sobre el funcionamiento del producto que van a tomar. A parte, hubo un
9,8% de derivaciones al médico por hallazgo de duplicidad de tratamiento, por

dosis de mantenimiento incorrecta o por interaccion.

7.- Un 86,6% de los pacientes no presentaban sintomas el dia de la adquisicién del
producto. Todos ellos usaban el medicamento ya sea por prevencién o
mantenimiento, destacando que la mitad de los que lo usan como mantenimiento
(un 13,4% del total) lo hacen de forma indefinida cuando el periodo maximo
establecido en la ficha técnica no es superior a los 12 meses. Seria pues necesario
profundizar en las estrategias de racionalizacién de la terapia a largo plazo. Ademas
deberian potenciarse las revisiones de los tratamientos anualmente y potenciar

también la revisidn de las dosis en tratamientos continuados.
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ANEXOS

Anexo 1. Hoja de datos

Nombre Farmacéutico: [J Agusti [J Montse Tipo de Farmacia: Costera

Datos del Paciente

Iniciales Paciente: Género: [J Hombre [J Mujer Edat:

¢Quién retira el farmaco?
O Paciente [0 Familiar [0 Cuidador

Origen o pais del paciente:
[J Espanol [ Europeo [J Sudamericano [] Norteamericano [J Arabe [Otro:__

Nivel cultural:

OSin estudios OPrimarios OSecundarios OUniversitarios
¢Fuma?:

0 No

O Si ¢, Cuantos cigarrillos se fuma al dia?:

0 Exfumador desde:

¢ Toma alcohol?
O0Si [ONo

¢ Come en casa?
0Si [ONo 4 Poco

¢De cuanto t2 dispone para comer?

130 min 160 min U 90 min ad > 90 min

¢ Come siempre a la misma hora? ¢ Cuantas comidas hace al dia?

O0Si [ONo 03 Omasde3

Come

[J ensaladas U] herbidos Q fritos U] plancha L] guisados

Jhorno [J bebida con gas

Datos medicamento objeto estudio:
Receta

Fecha Inicio | MEDICAMENTO Dosis/d Sintomas Sl NO

¢Quién se lo prescribio?
O AP [ Aparato Digestivo [ Med.Interna [ Toco - Gine [0 Traumatélogo
[J Reumatdélogo [ Otros: [J Nadie
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¢Conoce su problema de Salud?: [ISi [1No

L] Ulcera géastroduodenal O] Activa [0 Mantenimento
O ERGE ] Aguda [J Mantenimiento
[J Hernia Hiatus ] Aguda [J Mantenimiento
[ Erradicacion H.pylori O Trip.Ter [] Terapia Rescate
[0 Gastropatia AINEs O Tratam O Prevencion™*

L] Disp. Recurrencias O Tratam O] Prevencion

**** AINEs que toma

¢ Cardioproteccion? Cuantos medicamentos toma:
OSi ONo

Otros problemas de salud

*¢,Recibié consejo sanitario acerca de la influencia del estilo de vida en la
Dispepsia?
0Si O No

informacion de su problema de salud
[0 Si 0 No

Informacion de su medicamento

O Si [ No

* ¢ Por parte de quién? 1 Médico
O Enfermera/CAP
O Farmacia. O Farmacéutico Q Auxiliar
Q Otros .......... ¢Cuales? ..........

* ¢, Cree que este medicamento le controla su problema salud [ Si [J No [J No sé
Uso correcto (cumplimentar por el farmacéutico)................ccc.ccce.... 00 Si OO No

¢ Se automedica? (cumplimentar por el farmacéutico): 0 Si O No

Intervencion
[J Se dispensa el medicamento.
I No se dispensa.
O Aporta educacion sanitaria: ..................
¢De qué tipo? QO Informacién del medicamento
O Informacion del problema de salud
O Informacion medidas higienico-dietéticas
O Derivacién a otros servicios asistenciales: ...............
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