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Passat, present i futur dels 
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Comercialització IBP 
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Informe de Utilización de Medicamentos. AEPS 27/1/2014 



Evolució de l’ús dels IBP 
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Informe de Utilización de Medicamentos. AEMPS 27/1/2014 



Espanya, el país Europeu amb major consum 
d’ Omeprazol 

XVII Jornada d'Actualització Terapèutica 2017 
Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2012 



Evolució IBP Catalunya 2012-2017* 
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Font de Dades: Servei de Prestacions Farmacèutiques. CatSalut 
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 60% utilització no adequada 

 Indicacions no autoritzades 

 Ús de dosis elevades 

 No reavaluació dels tractaments 

 Infrautilització de tractaments a demanda  

 Infrautilització de les dosis més baixes possibles  

 Insuficient retirades de tractaments 

Sobreutilització dels IBP 



Sobreutilització dels IBP 
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 21,6% dels pacients no estava indicat l’ IBP 

 26,6% dels pacients  amb  dosis > dosi estàndar 



Adequació tractament IBP  
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Gastroprotecció amb IBP, quan està indicat? 
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Tractament amb AINEs/AAS i Gastroprotecció 
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Prevenció d’ulcus gastrodudenal associats a 

AINE/AAS dosis baixes en pacients amb risc 

d’hemorràgia GI * 

 Edat ≥ 65 anys  
 Història prèvia d’ ulcus o sagnat gastrointestinal 
 Associació amb antiagregants, corticoides orals, 

anticoagulants o ISRS.  
 Comorbiditats greus (cardiovasculars, renals o 

hepàtiques) 

* Indicació aprovada 
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* Indicació aprovada 

• Els corticoides no causen dany a la mucosa gastroduodenal. 
Estudis recents suggereixen efecte protector de la mucosa 
 

• A fitxa tècnica: “augmenten risc d’ ulcus GI i hemorràgia GI 
per estrès” 
 

• Només s’ha evidenciat un possible augment del risc en 
pacients hospitalitzats a dosis diàries superiors a 1g de 
Prednisona amb evidència no concloent 
 

• Sí potencien el risc GI quan s’associen a AINE (AAS)* o en 
pacients amb ulcus gastroduodenal* 

Tractament amb Corticoides i Gastroprotecció? 
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* Indicació aprovada 

• Els corticoides no causen dany a la mucosa gastroduodenal. 
Estudis recents suggereixen efecte protector de la mucosa 
 

• A fitxa tècnica: “augment risc d’ulcus GI i hemorràgia GI per 
estres” 
 

• Només s’ha evidenciat un possible augment del risc en 
pacients hospitalitzats a dosis diaries superiors a 1g de 
Prednisona amb evidència no concloent 
 

• Sí potencien el risc GI quan s’associen a AINE (AAS) o en 
pacients amb ulcus gastroduodenal. 

Prevenció de gastropatia amb IBP només indicada en 

 Tractament simultani amb AINE (inclou AAS a dosis baixes) *  

 Pacients amb ulcus gastroduodenal*. 

Tractament amb Corticoides i Gastroprotecció? 
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* Indicació aprovada 

Tractament anticoagulant i gastroprotecció? 

• Els Anticoagulants orals  (antivitamina K, NACO) no causen 
dany a la mucosa gastroduodenal.  
 

• Sí que potencien el risc en pacients en tractament simultani 
amb AINE o AAS a dosis baixes * i  antecedents d’HDA o 
ulcus pèptic* 
 

• En pacients >65 anys com a únic factor de risc l’evidència del 
benefici d’afegir tractament amb IBP no es concloent  
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* Indicació aprovada 

Tractament anticoagulant i gastroprotecció? 

• Els Anticoagulants orals  (antivitamina K, NACO) no causen 
dany a la mucosa gastroduodenal.  
 

• Si potencien el risc en pacients en tractament simultani amb 
AINE o AAS a dosis baixes * i  antecedents d’HDA o ulcus 
pèptic* 
 

• En pacients >65 anys com a únic factor de risc l’evidència del 
benefici d’afegir tractament amb IBP no es concloent  

Prevenció de gastropatia amb IBP indicada en 
 

 Tractament simultani amb AINE (inclou AAS a dosis baixes) *  
 Pacients amb història d’HDA o ulcus gastroduodenal* 

 
 No concloent benefici associació ACO/NACO + IBP en 

pacients d’edat avançada com a únic factor de risc 
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Tractament anticoagulant i gastroprotecció? 

 
• Interacció IBP + ACO: no prescriure IBP a demanda, 

monitorització INR quan s’introdueix/retiri/canvi de dosi de 
l’IBP 
 

• No interacció IBP + NACO: no ajust dosi, pot prescriure’s IBP 
a demanda, excepte Dabigatran que precisa Ph àcid per 
reabsorbir-se. 
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* Indicació aprovada 

• Ni el Clopidogrel ni el Ticagrelor causen dany a la mucosa 
gastroduodenal.  
 

• No afavoreixen la cicatrització d’ulcus gastroduodenal 
preexistent.  administrar amb IBP em pacients amb història 
d’ulcus gastroduodenal o hemorràgia digestiva alta* 
 

• Sí potencien el risc GI quan s’associen a AAS com a doble 
antiagregació* i a AINE*. 
 

• Interacció Clopidogrel + Omeprazol farmacodinàmica sense 
rellevància clínica  Augment risc CV com a efecte advers 
IBP a llarg termini? 

Tractament amb Clopidogrel i Gastroprotecció? 
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* Indicació aprovada 

• Els Clopidogrel ni el Ticagrelor causen dany a la mucosa 
gastroduodenal.  
 

• No afavoreixen la cicatrització d’ulcus gastroduodenal 
preexistent.  administrar amb IBP em pacients amb història 
d’ulcus duodenal o hemorràgia digestiva alta* 
 

• Sí potencien el risc GI quan s’associen a AAS com a doble 
antiagregació* i a AINE*. 
 

• Interacció Clopidogrel + Omeprazol farmacodinàmica sense 
rellevància clínica  Augment risc CV com a efecte advers 
IBP a llarg termini? 

Tractament amb Clopidogrel i Gastroprotecció? 

Prevenció de gastropatia amb IBP només indicada en: 

 

 Doble antiagregació amb AAS a dosis baixes* 

 Tractament simultani amb AINE *  

 Pacients amb història prèvia d’ulcus gastroduodenal o 

hemorràgia digestiva alta*. 



XVII Jornada d'Actualització Terapèutica 2017 

 
No evidència benefici clínic en pacients 
en tractament amb:  
 

• Polimedicats 
 

• Altres tractaments analgèsics com 
Metamizol o Tramadol 
 

• ISRS 
 

• Bifosfonats … 
 

Altres medicaments i Gastroprotecció? 
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* Indicació aprovada 

IBP amb indicació de prevenció de gastropatia 
per AINE. Dosi i Pauta 

        IBP                           Dosi diària            Pauta  

Omeprazol                 20mg/dia             1-0-0-0 

Lansoprazol             30mg/dia              1-0-0-0 

Pantoprazol              20mg/dia             1-0-0-0 

Esomeprazol            20mg/dia             1-0-0-0 

Rabeprazol no té indicació autoritzada per prevenció de gastropatia 



MRGE* i Esofagitis per refluxe* 
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 Tractament inicial de 8 setmanes. Reavaluar a les 4 

setmanes de tractament 

 

 Si necessari  >8 setmanes 

 A la menor dosi possible per control de símptomes 

 ó tractament a demanda 

 ó  tractament  intermitent (cada 2-3 dies) 

* Indicació aprovada 
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* Indicació aprovada 

MRGE* i Esofagitis per refluxe* 



Erradicació Helicobacter pylori * 

* Indicació aprovada 

Infac Vol 20, Nº4, 2012 



Erradicació Helicobacter pylori * 

* Indicació aprovada 

Infac Vol 20, Nº4, 2012 



Erradicació Helicobacter pylori * 

* Indicació aprobada 

Infac Vol 20, Nº4, 2012 



Ulcus gàstric o duodenal induït o no per AINE* 
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• Tractament (curació lesions) 
 Tractament 2-4 setmanes ulcus duodenal 
 Tractament 4-8 setmanes ulcus gàstric 
 

•  Prevenció recidiva ulcus gàstric i duodenal 
 Erradicació Helicobacter pylori 
 Manteniment IBP durada no definida 
 Tractament quirúrgic * Indicació aprovada 
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* Indicació aprobada 

Ulcus gàstric o duodenal induït o no per AINE* 
Dosis IBP per indicació 
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1. Si H.pylori +  Erradicació 
 

2. Si AINE concomitant  IBP dosi prevenció gastropatia 
 

3. Si post erradicació es manté la simptomatologia, 
H.pylori -, o en nous pacients i símptomes de reflux 
 
 IBP 4-8 setm. a dosis estàndar 20mg OMZ;  

 
 No cronificar  pauta curta 4-8 setmanes, retirada i 

reintroducció si aparició de símptomes o tractament a 
demanda a la menor dosi possible. 

Dispèpsia funcional ** 



Dispèpsia funcional** 
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• En pacients amb clínica persistent  

• Resposta no dosi-depenent  no augmentar  la dosi 

de IBP per > resultat 

• Els IBP poden inhibir la motilitat gàstrica i retardar el 

buidat gàstric, empitjorant els símptomes dispèptics 

o generant nous símptomes especialment plenitud 

postprandial  canvi a AntiH2 
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Dispèpsia funcional** 
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• AntiH2  

• Efecte antisecretor àcid més ràpid 

• Activitat colinèrgica que accelera el buidat gàstric 

• Millor resposta que els IBP en: 

 Pirosi ocasional  

 Dispèpsia amb síndrome de distréss 

postpandrial 

 



Efectivitat comparada dels IBP 
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Efectivitat comparada dels IBP 
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Dues revisions sistemàtiques per 
comparar eficàcia i seguretat dels IBPs 
en MRGE simptomàtica (38 AC) i en 
pacients amb Ulcus Pèptic (28 AC) 
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1. No hi ha evidència que  en MRGE, Ulcus pèptic i 
Esofagitis confirmada cap IBP actuï més ràpidament i/o 
sigui superior en resolució dels símptomes, curació  de 
lesions o recurrència 

Efectivitat comparada dels IBP 

Dues revisions sistemàtiques per 
comparar eficàcia i seguretat dels IBPs 
en MRGE simptomàtica (38 AC) i en 
pacients amb Ulcus Pèptic (28 AC) 
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1. No hi ha evidència que  en MRGE, Ulcus pèptic i 
Esofagitis confirmada cap IBP actuï més ràpidament i/o 
sigui superior en resolució dels símptomes, curació  
lesions o recurrència 
 

2. Aplicabilitat de la evidència d’eficàcia clínica IBP: 
 Tractaments a curt termini (6-18 setmanes) 
 En pacients  sans sense complicacions o 

comorbiditat 
 

Dues revisions sistemàtiques per 
comparar eficàcia i seguretat dels IBPs 
en MRGE simptomàtica (38 AC) i en 
pacients amb Ulcus Pèptic (28 AC) 

Efectivitat comparada dels IBP 
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30 anys després de la comercialització de l’ Omeprazol no 
disposem d’evidència clínica de la seva eficàcia i seguretat en 

tractaments crònics d’ anys de durada, a dosis altes i múltiples 
patologies associades 

Dues revisions sistemàtiques per 
comparar eficàcia i seguretat dels IBPs 
en MRGE simptomàtica (38 AC) i en 
pacients amb Ulcus Pèptic (28 AC) 

Efectivitat comparada dels IBP 
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I què sabem de la seguretat dels IBP a llarg termini? 

Dues revisions sistemàtiques per 
comparar eficàcia i seguretat dels IBPs 
en MRGE simptomàtica (38 AC) i en 
pacients amb Ulcus Pèptic (28 AC) 

Efectivitat comparada dels IBP 
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