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RESUMEN

Fundamentos: Los antiulcerosos inhibidores de la bomba de protones
(IBP) son uno de los grupos farmacologicos mas prescritos en atencion pri-
maria. El objetivo del trabajo fue conocer la prescripcion de IBP en el Area
de Atencion Primaria de la Comarca Araba de Osakidetza para sensibilizar
a los médicos de familia sobre su correcta utilizacion, asi como fomentar la
prescripcion de los IBP mas eficientes.

Métodos: Estudio descriptivo de la prescripcion de IBP de 200 médicos
de familia de la Comarca Araba de Osakidetza a partir de las recetas factu-
radas por las oficinas de farmacia durante los afios 2009-2014. Se analizo el
importe del consumo y las Dosis por 1000 habitantes/dia (DHD) de IBP, asi
como el consumo relativo de omeprazol respecto al resto de principios acti-
vos de este subgrupo terapéutico. El analisis estadistico se realizo mediante
el programa /BM SPSS v23®.

Resultados: La prescripcion de IBP se incrementd un 23,75% (de
78,14 DHD en 2009 hasta 96,70 DHD en 2014), siendo su utilizacion muy
superior a la de otros paises europeos. En el mismo periodo, el porcentaje
de prescripcion relativa de omeprazol frente al resto de IBP disminuy6 un
4,56% (el porcentaje de Dosis diaria definida (DDD) de omeprazol paso del
74,67% en 2009 al 70,11% en 2014). El gasto global de estos medicamentos
disminuy6 un 17,60%.

Conclusiones: Existe un incremento global en el nimero de prescrip-
ciones de IBP, aunque ha disminuido el gasto por la reduccion de precios.
Asimismo hay un descenso del consumo relativo de omeprazol, aunque no
se han modificado las indicaciones aprobadas. La prescripcion de IBP debe
realizarse con prudencia, ya que su elevado uso de forma injustificada en la
prevencion de gastropatias aumenta el riesgo de prescripciones inadecuadas.
El antiulceroso mas recomendado continua siendo el omeprazol.

Palabras clave: Inhibidores de la bomba de protones, Omeprazol, Pan-
toprazol, Esomeprazol, Rabeprazol, Lansoprazol, Prescripcion inadecuada,
Sobreprescripcion, Utilizacion de medicamentos, Atencion Primaria.
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ABSTRACT
Analysis of proton pump inhibitors
anti-ulcer drugs use in the Araba district
primary care area

Background: The proton pump inhibitors (PPI) anti-ulcer drugs are
one of the most prescribed pharmacological groups in primary care. The
objective of the work was to know the prescription of PPI in a Primary
Care Area, the Araba district of the Basque Health Service, to advise family
doctors about its correct use, and encourage the prescription of the most
efficient PPIs.

Methods: Descriptive study of 200 family doctors PPI prescription at
the Araba district of the Basque Health Service. Data were obtained from
prescriptions billed by pharmacies between 2009 and 2014. We analyzed the
expenses and DHD (DDD per 1000 inhabitants/day) of PPIs dispensed and
the omeprazole relative uptake compared to other PPIs. Statistical analysis
was performed with /BM SPSS v23® statistic software.

Results: IBP prescription increased by 23.75% (from 78.14 DHD in
2009 to 96.70 DHD in 2014). Their use was much higher than that of other
European countries. In the same period, omeprazole relative prescription
compared to other PPIs decreased by 4.56% (omeprazole % Defined daily
dose (DDD) went from 74.67% in 2009 to 70.11% in 2014). The overall
expenditure of these medicines decreased by 17.60%.

Conclusions: There is an overall increase in the prescription of PPIs,
although the expenses have decreased due to price drop. Likewise there is
a decrease in the relative consumption of omeprazole, although the indi-
cations approved had not changed. PPIs prescription should be done with
caution since their unjustified high use in the prevention of gastropathy in-
creases the risk of inappropriate prescriptions. The most recommended PPI
continues to be omeprazole.

Key words: Proton pump inhibitors, Omeprazole, Pantoprazole, Es-
omeprazole, Rabeprazole, Lansoprazole, Inappropriate prescription, Over-
prescription, Medicines use, Primary care.
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INTRODUCCION

Los inhibidores de la bomba de protones
(IBP) estan indicados principalmente en en-
fermedades relacionadas con la secrecion
acida gastrica (Glcera gastroduodenal, erra-
dicacion de Helicobacter pylori, enfermedad
por reflujo gastroesofdgico y sindrome de
Zollinger-Ellison), donde han demostrado ser
mas eficaces que otros antiulcerosos como los
antihistaminicos-H2 (antiH2). Ademas, tam-
bién estan indicados para la prevencion de la
ulcera gastroduodenal inducida por AINE en
pacientes de riesgo; en general, las recomen-
daciones sobre gastroproteccion s6lo hacen
referencia al tratamiento con AINE, acido
acetil salicilico a dosis bajas y, en algunos
casos, a antiagregantes; sin embargo, existen
otros farmacos potencialmente gastrolesivos
(paracetamol, tramadol, anticoagulantes, cor-
ticoides, inhibidores selectivos de recaptacion
de serotonina) y los IBP también podrian ser
beneficiosos para prevenir sus complicacio-
nes gastrointestinales. Debido a que la inci-
dencia de estas complicaciones varia segun el
riesgo basal de los pacientes, se debe realizar
una valoracion individualizada antes de indi-
car la profilaxis con IBP®.

Los IBP son el subgrupo farmacologico
mas prescrito en nimero de envases a tra-
vés de recetas médicas del Sistema Nacional
de Salud. Aproximadamente, una de cada 10
personas toma un IBP a diario®, cantidad sig-
nificativamente superior a la de otros paises
europeos®*¥. Sin embargo, los datos epide-
miolégicos disponibles no justifican estas di-
ferencias de consumo, planteando dudas, tanto
en lo que respecta a la adecuacion de los tra-
tamientos, como a la duracion de los mismos.

Aunque se considera que los IBP son far-
macos seguros, pueden presentar algunos
riesgos, sobre todo en su utilizacion prolon-
gada: fracturas osteopordticas, infecciones
entéricas, déficit de hierro y vitamina B12,
hipomagnesemia, etc.®” Por tanto, se debe
replantear la adecuacion de la elevada pres-
cripcion de estos farmacos con el fin de evitar
riesgos innecesarios en la poblacion.

El objetivo del presente trabajo fue ana-
lizar la evolucion de la prescripcion de anti-
ulcerosos IBP durante un periodo de 6 afios,
con el fin de sensibilizar a los profesionales
sanitarios sobre el correcto uso de estos medi-
camentos, asi como potenciar la prescripcion
de los IBP maés eficientes.

MATERIAL Y METODOS

Estudio descriptivo retrospectivo de la
prescripcion de antiulcerosos IBP duran-
te los afios 2009-2014 realizada por los 200
médicos de familia de la Comarca Araba de
Osakidetza que trabajan en las 23 Unidades
de Atencion Primaria (UAP) de la Comarca
Araba que prestaban atencion en el territorio
de Araba/Alava (15 UAP en el municipio de
Vitoria-Gasteiz y § en zonas rurales), con una
poblacion atendida de 304.104 habitantes en
el afio 2014. Se analizaron los datos de las
prescripciones dispensadas en oficinas de far-
macia, excluyendo por tanto las prescripcio-
nes de medicina privada.

Los antiulcerosos inhibidores de la bom-
ba de protones incluidos en el estudio fueron:
omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, panto-
prazol y rabeprazol. Se evaluaron todas las
dispensaciones de estos IBP realizadas por las
farmacias comunitarias de Araba/Alava. Se
recopild la informacién del nimero de enva-
ses dispensados, los cuales se transformaron
en DDD (dosis diarias definidas) y en DHD
(dosis por 1000 habitantes/dia).

Se utilizaron las siguientes equivalencias
en DDD: omeprazol (DDD 20 mg), esome-
prazol (DDD 30 mg), pantoprazol (DDD 40
mg), lansoprazol (DDD 30 mg) y rabeprazol
(DDD 20 mg)®.

Los datos de prescripcion se midieron me-
diante los siguientes indicadores:

— Prescripcion de IBP expresada en DHD.

— Prescripcion relativa de omeprazol expre-
sada en nimero de DDD de omeprazol res-
pecto al total de nimero de DDD de IBP
prescritos.
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La informacion sobre la prescripcion far-
macéutica procede del Sistema de Informacion
Farmacéutica de la Direccion de Farmacia del
Departamento de Salud del Gobierno Vasco y
la base de datos de recetas facturadas mensual-
mente por las oficinas de farmacia de Araba/
Alava. Asimismo, los datos de poblacién de los
cupos médicos y UAP incluidas en el estudio se
obtuvieron a través de la Delegacion Territorial
del Departamento de Salud en Araba/Alava.

Por otra parte, se calculo el coste anual de
los antiulcerosos estudiados, descontando la
aportacion de los usuarios. Se asumié que la
dispensacion de estos medicamentos era equi-
parable a su utilizacion, ya que se consumie-
ron mayoritariamente con receta, aunque se
desconoce el volumen de dispensaciones sin
receta y también la tasa de incumplimiento.

RESULTADOS

La utilizacion de antiulcerosos IBP en
Atencion Primaria (uso no hospitalario) se
incrementd paulatinamente de forma signi-
ficativa en la Comarca Araba, pasando de
78,14 DHD en el afio 2009 a 96,70 DHD en
el 2014 (incremento del 23,75%). La tabla 1
muestra la evolucion de la prescripcion de an-
tiulcerosos IBP en DHD vy la correspondiente
a omeprazol, en porcentaje de DDD respecto
al total de los IBP. El omeprazol fue el anti-
ulceroso de mayor consumo, ya que supuso

mas del 70% del total de DDD de los IBP
prescritos en 2014; sin embargo, la prescrip-
cion relativa de este farmaco respecto al total
de IBP a lo largo de los seis afios estudiados,
disminuy6 un 4,56%.

La figura 1 refleja la tendencia decrecien-
te en la prescripcidén o cuota de mercado de
omeprazol respecto al resto de los antiulcero-
sos IBP en Atencion Primaria, mientras que la
figura 2 representa el incremento simultaneo
del resto de IBP.

La figura 3 recoge la evolucion del gasto
de principios activos de los IBP estudiados. El
gasto total de antiulcerosos IBP en la Comarca
Araba durante el periodo de estudio pasé de
2.972.502 euros en 2009 a 2.449.283 euros
en 2014, lo que se supone una reduccion del
17,60%. Asimismo, en dicho periodo se obser-
v6 un descenso en el gasto correspondiente a
omeprazol, pasando de 804.405 euros en 2009
a 563.559 euros en el afio 2014 (reduccién del
36,20%) y un aumento del pantoprazol que
pasé de 1.095.356 euros en 2009 a 1.181.647
euros en el afio 2014 (aumento del 7,87%).

La Comarca Araba, al igual que ocurre en
el resto de Espana, supera aproximadamente
en un 50% la media de consumo de IBP ob-
servada en otros paises europeos (figura 4), lo
que no parece justificarse exclusivamente por
las necesidades clinicas®.

Tabla 1
Prescripcion de antiulcerosos inhibidores de la bomba de protones (IBP) y de omeprazol
respecto al total de la prescripcién de IBP
Afio DHD de IBP % DDD Omeprazol / IBP
(Media = DE) (Media = DE)
2014 96,70 + 32,24 70,11 £7,75
2013 94,80 + 31,12 71,60 + 7,74
2012 87,92 + 31,89 72,37 + 8,05
2011 89,38 + 29,64 73,58 +7,76
2010 83,43 £ 28,02 73,85 8,21
2009 78,14 + 25,31 74,67 + 8,03
DHD: dosis por 1000 habitantes/dia; DDD: dosis diarias definida; DE: desviacion estandar
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Figura 1
Evolucion de la utilizacion de omeprazol (porcentaje DDD)
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Figura 2.
Evolucion de la utilizacion del resto de antiulcerosos IBP (excluido omeprazol) respecto al
consumo total de antiulcerosos IBP (porcentaje DDD)
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Figura 3
Evolucion del gasto de antiulcerosos IBP
(Euros)
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Figura 4.
DHD de IBP utilizadas en algunos paises europeos en comparacion con la Comarca Araba
en el afio 2014®
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DISCUSION

Actualmente los antiulcerosos IBP son el
grupo terapéutico mas prescrito y el tercero
en nivel de facturacion en la Comarca Ara-
ba?. Se han convertido en la primera opcion
terapéutica para el tratamiento de las tlceras
gastroduodenales y otras gastropatias, de tal
forma que se prescriben de manera sistema-
tica en muchos pacientes sin la adecuada in-
dicacion, contribuyendo asi a un aumento del
uso incorrecto, de la polimedicacion y a un
mayor gasto farmacéutico.

El consumo de antiulcerosos IBP en la
Comarca Araba, medido en DHD, durante
el periodo de estudio mostré un incremento
significativo en los 6 afios de estudio. Esta
tendencia también se ha observado en otras
regiones, como la Comunidad de Murcia don-
de el consumo de IBP crecié un 137,6% entre
2004 y 2011D y alcanz6 136,8 DHD en Es-
pafia en 2012@.

Por otra parte, en el periodo que abarca
nuestro estudio se ha observado un descenso
en el uso relativo en DDD prescritas de ome-
prazol respecto al total de IBP, a la vez que
aumenta en la misma proporcion el consumo
del resto de principios activos del grupo tera-
péutico, aunque no existan razones farmaco-
logicas, de eficacia, seguridad, ni de eficien-
cia que justifiquen esta tendencia.

Se ha apuntado entre los motivos de la re-
duccion del uso relativo de omeprazol el he-
cho de que en el hospital de referencia no se
dispone de omeprazol para la administracion
en los pacientes ingresados, por lo que los pa-
cientes continuarian tomando un IBP diferen-
te al omeprazol tras el alta hospitalaria. Por
ello es necesaria la unificacion de los criterios
de seleccion de medicamentos, priorizando el
uso de omeprazol, tanto en el ambito hospita-
lario como en atencion primaria para facilitar
el proceso de continuidad y conciliacion far-
macolégica.

A pesar del incremento observado en el
consumo de los IBP en la Comarca Araba,

su gasto global corregido por la inflacion (en
euros) disminuy6 un 17,60% en el periodo de
estudio. Este descenso se debe a la reduccion
experimentada en el coste del tratamiento de-
bido a la reduccion de precios por la aplica-
cion de precios de referencia y el aumento de
la dispensacion de medicamentos genéricos,
especialmente en el caso de omeprazol. En
2014 el coste en Espaiia de una DDD de ome-
prazol era aproximadamente 10 veces menor
que la DDD de cualquier otro IBPU2,

Entre las limitaciones del estudio habria
que destacar las siguientes: al referirnos al
consumo de IBP, en realidad se analizan los
datos de prescripcion médica, ya que se des-
conoce el grado de cumplimiento de los pa-
cientes. Por otra parte, el estudio se basa en
los datos de recetas facturadas a Osakidetza-
Servicio Vasco de Salud ya que no se inclu-
yen las dispensaciones sin receta o a cargo
de mutualidades privadas u otras entidades
aseguradoras.

Dada su extensa utilizacion, habria que
preguntarse si existen razones para justificar
un uso tan amplio de los IBP en nuestro me-
dio, y si todos los IBP que se consumen estan
correctamente indicados. Hay que sefialar que
durante la tltima década no ha aparecido nin-
guna nueva indicacidén ni parece que las in-
dicaciones existentes hayan variado tanto su
prevalencia como para poder justificar estos
incrementos en el consumo. Por el contrario,
la prevalencia de las tlceras gastroduodena-
les ha disminuido notoriamente los ultimos
afios con la erradicacion de Helicobacter
pylori en los pacientes afectados. Tampoco
hay constancia de un aumento importante
del sindrome de Zollinger-Ellison ni de la
enfermedad por reflujo gastroesofagico, que
pudieran justificar el aumento de la prescrip-
cion™. En nuestro estudio no se han revisado
las Historias Clinicas, por lo que se descono-
cen las indicaciones concretas para las que se
han prescrito los IBP.

La sobreutilizacién de IBP podria deber-
se, entre otras, a las siguientes causas, por
un lado al desplazamiento en el consumo de
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antiacidos simples hacia los IBP en la pirosis
ocasional (muchas veces asociada a transgre-
siones dietéticas o estilos de vida) por otro a
la proteccion gastroduodenal por la elevada
utilizacion de AINE en periodos prolongados
y también al envejecimiento de la poblacion
y su prescripcion en pacientes polimedicados
sin factores de riesgo o al uso en indicacio-
nes fuera de ficha técnica como la dispepsia,
seglin se recoge también en otros estudios!'?.
Actualmente, se ha ampliado la gastroprotec-
cién de manera indiscriminada para prote-
ger cualquier molestia dispéptica producida
por medicamentos, a pesar de que no exis-
ten pruebas de la eficacia ni de la seguridad
de esta actuacion terapéutica®'>. Por ello,
se debe recordar que esta indicacion no esta
aprobada en la ficha técnica de ningtin IBP,
a pesar de que entre la profesion médica se
ha generalizado la creencia que al administrar
varios farmacos, sean o no potencialmente
gastroerosivos, el IBP debe afiadirse como
“protector”, efecto que tinicamente se ha des-
crito como eficaz y con indicacion en la ficha
técnica de estos farmacos con los AINE y en
determinadas circunstancias de riesgo:'9.

Por ultimo, otros factores que han podido
influir de manera destacada en la sobrepres-
cripcion de IBP han sido la comercializacion
de hasta 5 moléculas con numerosas marcas y
equivalentes farmacéuticos genéricos (EFG),
lo que ha propiciado la promocién y difusion
masiva de su prescripcion en la proteccion
gastrica y también en dispepsia funcional
(fuera de ficha técnica). Ademas la reduccion
de precios de algunos medicamentos, en es-
pecial del omeprazol, ha banalizado su utili-
zacion entre la poblacion general e incluso, en
muchos casos, su dispensacion en las oficinas
de farmacia sin receta médica®.

Aunque en general se considera que los
IBP son farmacos seguros y los beneficios
del tratamiento con IBP en las indicaciones
aprobadas superan los posibles riesgos, se
debe promover una utilizacion adecuada con
el minimo riesgo y una buena relacion coste-
efectividad. Por tanto estos medicamentos
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solo se deben utilizar cuando estén indicados,
durante el tiempo necesario y bajo prescrip-
cion facultativa'”. En pacientes polimedica-
dos y de edad avanzada, especialmente donde
la indicacion no sea clara, la exposicion a di-
chos riesgos no esta justificada.

Ademas, para los casos en que no existe in-
dicacion adecuada, es prudente considerar la
deprescripcion, englobando este término tanto
la retirada como la disminucién de dosis del
IBP, ya que, aunque el riesgo absoluto de efec-
tos adversos es pequeno, debe ser considerado
debido a la elevada exposicion poblacional
que existe actualmente a estos farmacos!:'".

Para contribuir a la sostenibilidad del
Sistema Sanitario Publico, se debe tener en
cuenta que aunque todos los IBP son igual-
mente efectivos cuando se emplean en dosis
equipotentes, omeprazol es el mas barato. Por
ello a igualdad de eficacia y seguridad, ome-
prazol es el farmaco mas eficiente y debe ser
el IBP de eleccion, a excepcion de aquellos
pacientes en tratamiento con clopidogrel o
con interacciones justificadas, en los que esté
indicado otro IBP.
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