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Sarrera

Protoi bonbaren inhibitzaileak (PBI) herritarrei gehien agindutako eta haiek gehien erabilitako farmakoen
artean daude gure ingurunean, eta horien kontsumoak gorabidean jarraitzen du Euskadin. Osakidetzan, ome-
prazola da gehien agindutako farmakoa. 10 pertsonatik batek PBI bat hartzen du egunero (ikus I. eranskina)';
kopuru hori Europako beste herrialde batzuetako zifren gainetik dago (ikus Il. eranskina)'*“. Ez dago alde
horiek azaltzen dituen datu epidemiologikorik; beraz, zalantzak daude tratamenduen egokitzapenaren edo
horien iraupenaren inguruan, sarritan mugagabea.

Oro har uste da PBlak farmako seguruak direla, baina arriskuak ere ekar ditzakete, batez ere epe luzean
erabiltzen badira: besteak beste, haustura osteoporotikoak, infekzio enterikoak, hipomagnesemia edo haren
kontsumoaren ondoriozko burdinaren eta B12 bitaminaren defizita deskribatu dira. Hori dela eta, garrantzit-
sua da hausnartzea ea zentzuzko agindua den eta ebidentzian oinarritzen al den herritarrek halako hainbeste
farmako hartzea.

Dokumentu honen bidez, osasun-arloko profesionalak sentsibilizatu nahi dira, PBl gehiegi kontsumitzen de-
lako, eta dokumentu bat jarri da haien esku, PBla noiz erabili, zer PBl hautatu eta PBlak zer egoeratan eta nola
depreskribitu erabakitzen laguntzeko.

Eusko Jaurlaritzako Osasun Sailaren Farmazia Zuzendaritzak sustatu du dokumentu hori, eta gai honetan
zerikusia duten elkarte zientifikoetako kideek hartu dute parte prestaketan (patologia digestiboa, familiako

medikuntza eta lehen mailako arretako farmazia). Halaber; Osakidetzako eta Osasun Saileko osasun langileek
ere hartu dute parte.

Zer egoeratarako dira egokiak PBl-ak?

PBlak batez ere jariaketa azido gastrikoarekin lotutako gaixotasunetarako dira egokiak; izan ere, beste ult-
zerakontrako batzuk baino eraginkorragoak direla erakutsi dute: esaterako, H2-antihistaminikoak. Gainera,
farmakoen gastropatia sekundarioak prebenitzeko erabiltzen dira eta epe laburrerako tratamendua behar
duten eta dokumentu honen helburu ez diren patologia zehatzagoetan ere egokietsi daitezke (esaterako,
ultzera hemorragikoa, banda esofagikoak jartzea etab.).

Jariaketa gastrikoarekin lotutako gaixotasunak®

—Ultzera gastroduodenalaren tratamendua.

—~Helicobacter Pyloria erauztea.

—Errefluxu gastroesofagikoaren gaixotasuna (EGEG), Barrett-en gaixotasuna barne.
—Zollinger-Ellison sindromearen tratamendua.

—Dispepsia funtzionala, pirosi motakoa (fitxa teknikotik kanpora).



Farmakoen gastropatia sekundarioen prebentzioa

PBlak gastrobabesle gisa erabiltzea, arrazoirik gabe, gehiegizko kontsumoaren ohiko kausatzat jotzen da.
Gastrobabesle gisa, PBlak honako honetan baino ez daude egokietsita: hanturaren kontrako ez esteroideoek
(HKEEK) arrisku-pazienteetan eragindako ultzera gastroduodenala prebenitzeko fitxa teknikoan. Hala ere,
badaude ere gastrolesiboak izan daitezkeen beste farmako batzuk; PBlak onuragarriak izan daitezke horien
konplikazio gastrointestinalak prebenitzeko.

Hurrengo taulan, gomendioak egiten dira, kontuan hartuta arrisku gastrointestinalaren faktore hauek: ultze-
raren aurrekariak edo odoljario digestibo aftua (ODA), adina, gastrolesiboak izan daitezkeen beste farmako
batzuekiko tratamendu konkomitantea (HKEE, antiagregatzaileak, antikoagulatzaileak, kortikoideak, seroto-
ninaren birkaptazioaren inhibitzaile selektiboak (SBIS)). Horretarako, lantalde honek jardunbide klinikoari
buruzko zenbait gida eta berrikuspen hartu ditu erreferentzia gisa®'?, eta adostu du zer egoeratan gomen-
datzen den PBI bat erabiltzea: hain zuzen, farmakoen gastropatia sekundarioak prebenitzeko.

ODAren Beste farmako gastrolesibo Beste farmako
edo ultzera batzuk gabe gastrolesibo

peptikoaren batzuekin batera
aurrekariak

< 65 urte > 65 urte < 65 urte | > 65 urte
HKEE akutua
(7-30 egun) BAI EZ BAI BAI
HKEE kronikoa
(>30 egun) BAI EZ BAI BAI
Beste analgesiko batzuk
(parazetamola, EZ EZ EZ
tramadola)
BAI AASrekin*
. . BAI (antiagregazio
Antiagregatzaileak BAI EZ E7 Klopi do;égrelare— bikoitza barne)
Ein*
Antikoagulatzaileak BAI EZ ndibidualizaty BAI
Kortikoideak ndibidualizaty EZ BAI
Indibidualizatu
SBIS tratamendua® EZ EZ* BAI
Polimedikazioa (aurreko
medikamentuak salbu) EZ EZ EZ

* Ez dago ebidentzia argirik, ezta ahobatezkotasunik ere, egileen gomendioetan.

#* Ez dago ahobatezkotasunik gomendioetan. Klopidogrela PBlarekin batera ematen denean, klopidogrelaren aktibitate antiagre-
gatzailea gutxitu daiteke. Hau dela eta, aterotronbosi-motako gertakari kardiobaskularra izateko arrisku handiagoa legoke (begiratu
“Klopidogrel-PBl interakzioa” atala). Indibidualizatu tratamendua.



Zein da aukeratutako PBIl-a?

Berrikusitako bibliografia bat dator adieraztean ez dagoela alde garrantzitsurik eraginkortasunari eta segur-
tasunari dagokionez, PBlen artean (omeprazola, lansoprazola, pantoprazola, rabeprazola eta esomeprazola),
dosi baliokideetan erkatzen direnean'.

Dosi baliokideen eta prezioaren taula*

Dosi baxua Dosi estandarra Dosi altua
Omeprazola 0,0|8(?0r,r|]§ c 0,027(?or,2§ . N goor?g .
Esomeprazola %asmg g%g“é
Lansoprazola !)52?5 ?) %?g 6|>OI :ﬁ€g
Pantoprazola 303 Imeg ?)%?gg 8|02:“€8
Rabeprazola (ljagngg %)%;ﬂé; 1072;8

*Kostuak, Osasun Ministerioaren nomenklatorraren arabera. 20| 6ko maiatza.

Omeprazolak du erabilera-esperientzia gehien eta kostu txikiena; hori dela eta, taldeko farmako-
rik efizienteena da, eta aukeratutako PBla, salbu eta PBl egokietsia duten klopidogrelarekin tratatutako
pazienteen artean (begiratu “Klopidogrel-PBl interakzioa” atala).

2015ean, PBlaren kontsumoa EAEn 18,65 M €-ra iritsi zen. Ontzien % 69 omeprazolarena zen, eta % 27
baino ez zen PBlen gastuaren zenbateko osoarena. Aldiz, PBI garestiena hartzen badugu, rabeprazola, EAEko
PBlren ontzien % 2,4 izan zen eta PBlren gastu osoaren zenbatekoaren % 8,3 izan zen'.

Hori dela eta, omeprazolagaz bestelako PBI batekin tratamenduan dauden pazienteei tratamendua aldatu
eta hori emango balitzaieke, aurrezpen esanguratsuak egongo lirateke, tratamenduaren eraginkortasuna eta
segurtasuna murriztu gabe. Neurri horrek izango lukeen aurrekontu-eragina kalkulatu da, omeprazolarekin
ordezkatzen den mailaren arabera (ikus lll. eranskina). Esaterako, gainerako PBlen kontsumotik % 70 ome-
prazola izan balitz, aurrezpen potentziala ia 8 milioi eurokoa zatekeen'.

Depreskripzioa

PBla egokiesten denean, onurek soberan gainditzen dituzte arrisku teorikoak. Hala ere, egun egokiespenik
ez badago, zentzuzkoa da depreskripzioa kontuan hartzea, termino horren barruan sartuta PBI dosiaren
murrizketa eta baztertzea. [zan ere, epe luzean erabiltzea kontrako ondorioekin lotu da, besteak beste, in-
fekzio enterikoak, pneumonia, hausturak, B12 bitaminaren defizita, hipomagnesemia, nefritis interstizial akutua,



giltzurruneko gaixotasun kronikoa, larruazaleko lupus eritematoso akutua.. Nahiz eta kontrako ondorioen
erabateko arriskua txikia izan, kontuan hartu beharrekoa da'™'.

Era berean, garrantzitsua da saiatzea PBlaren epe luzeko eta justifikaziorik gabeko erabilera prebenitzea eta
pazientearekin hasierako preskripzioan tratamenduaren iraupena ezartzea, eta beharrizanik gabe hartzen
jarraitzeak ekar ditzakeen arriskuak aintzat hartzea.

Noiz gerta daiteke PBl baten depreskripzioa (baztertzea edo dosia
murriztea)?

—Paziente asintomatikoetan, PBla erabiltzeko indikazio argirik ez dutenetan.
—PBla mantentzeko dosi altuak dituzten pazienteak dosi-murrizketaren hautagaiak dira.

—PBlarekin tratatutako EGEGa edo dispepsia duten pazienteak, gutxienez hiru hilabetez asintomatiko dau-
denak'.

—Ultzera gastroduodenalak izan dituzten eta 4-8 asteko tratamendua edo H. pyloriren tratamendua (ez da
beharrezkoa pixkanaka kendu'?) izan duten pazienteak.

Ez da komeni PBlarekin tratamendua epe luzera mantentzea sintoma gastrointestinalen kasuan, ez bada
gutxienez urtean behin egiten tratamendua baztertzeko edo dosia murrizteko saiorik. Salbuespen dira Ba-
rret-en esofagoa, D mailako esofagitisa (Los Angelesko sailkapena) edo odoljario gastrointestinalak dituzten
pazienteak'”.

Nola kendu PBlak?

PBlen depreskripziorako zenbait estrategia ebaluatzeko 6 saiakuntzaren (ausazkoak eta ez-ausazkoak) be-
rrikuspen sistematikoak agerian utzi du posible dela PBlarekiko tratamendua etetea sintomen narriadurarik
gabe, pazienteen ehuneko adierazgarri eta aldakor batean (azterlanen arabera, pazienteen % 14 eta 64 ar-
tean), eta pixkanakako murrizketa eraginkorragoa izan daitekeela bat-bateko bazterketa baino'®.

Ez dago ebidentzia nahikorik zehazteko zein den PBlak kentzeko estrategiarik onena, eta edozein aukera
hauta daiteke:

—PBlaren dosia % 50 murriztea astebetez edo bi astez, eta PBI dosi txikienean mantendu ostean, astebete-
ren buruan kentzea.

—2-3 egun artean dosien arteko tartea handitzea.

—PBla etetea, eta sintomak agertzen badira erabiltzea (egunero, konpondu arte).

Komeni da pazienteari bere patologiari buruzko informazioa ematea, ahoz eta idatziz, bai eta bizitzeko erei
eta aukera terapeutikoei buruzko gomendioak ere. Antiazidoak, alginatoak edo antiH2ak (esaterako, ranitidi-

na) erabil daitezke kendu bitartean.

Sintomak berriro agertuz gero, komeni da tratamenduari berriro ekitea, eraginkorrak diren dosi eta maizta-
sun txikienekin.



Klopidogrel-PBI interakzioa

2009an Medikamentu eta Osasun Produktuen Espainiako Agentziak (AEMPS) jakinarazi zuen'? klopidogrela
PBlarekin batera ematen denean eraginkortasuna murritz daitekeela (datu trinkoagoak daude omeprazo-
larentzat eta esomeprazolarentzat gainerako PBlentzat baino). Ordutik, hainbat azterlan’®** argitaratu dira,
interakzio horren garrantzia klinikoa ziurtasunez ezartzea lortu gabe. Eztabaida konpondu arte, gaur egun
AEMPSek 2010ean emandako gomendioak daude indarrean®":

—Klopidogrelarekin tratatutako pazienteetan ez da komeni omeprazolaren edo esomeprazolaren erabi-
lera aldiberekoa, behar-beharrezkoa izan ezean. Azken kasu horretan, ez da komeni bi medikamentuen
administrazioa denboran bereiztes; izan ere, ez du prebenitzen klopidogrelaren eta omeprazolaren edo
esomeprazolaren arteko elkarreragina.

—Gomendio horiek, gaur egun, ez dira gainerako PBletan aplikatzen; izan ere, nahiz eta ezin den baztertu
erabat interakzio hori, eskuarteko ebidentziak ez du neurri hori bermatzen. Nolanahi ere, komeni da
banan-banan balioestea ea zenbaterako premia duen PBI tratamenduak klopidogrelarekin tratatutako
pazienteetan eta zer onura espero diren, suerta daitezkeen arriskuekin loturan.

Gomendioak

* PBlarekiko tratamendua hasi aurretik, balioetsi behar da zein
den indikazio egokia eta onura-arrisku balantzea.

* Omeprazola da hautatu ohi den PBla, erabilera-esperientzia
handiena eta kosturik baxuena duelako.

* Baztertu behar da PBI dosi altuak justifikatu gabe erabiltzea
edo tratamendu luzeetan, eta komeni da saiatzea, behintzat ur-
tean behin, tratamendua kentzen edo dosia murrizten, hautatu-
tako kasuetan izan ezik (Barreten esofagoa, etab.).

* Farmakoa behin betiko eteteko, oro har, komeni da pixkanaka
kentzea.
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l. eranskina

PBlaren kontsumoaren bilakaera EAEn
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DHD: Dosia egunean 1000 biztanleko: Kontsumoak erkatzeko neurri-unitate bat da, printzipio aktiboaren kopuru desberdinak
dituzten bilgarriak erkatzeko zailtasunak gainditzen dituena. Eguneko Dosi Zehaztu (DDD) gisa definitzen da, egunean mila biztan-
leko, medikamentuak kontsumitzen dituzten herritar guztiekiko.

DDD: Batez besteko mantentze-dosia, farmako baten indikazio nagusiari dagokionez, paziente helduetan.

Il. eranskina
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lll. eranskina

2015 urtea

Printzipio aktiboa

Zenbatekoa €

Ontzi-kopurua

Omeprazola 5.038.602,94 2.008.824
Esomeprazola 3971.461,70 212991
Lansoprazola 2.157.717,67 165.321
Pantoprazola 5.932.666,85 438225
Rabeprazola 1.553.294,96 69.818
Guztira 18.653.744,12 2.895.179

Preskripzioa omeprazolarena izan balitz eta ez beste PBI batzuena, adierazitako ehunekoetan, gastuari 3,4 eta
8,0 M € artean eutsiko zitzaiokeen.

Omeprazolarekiko ordezkapenaren ehunekoa

% 30 % 50 % 70
Esomeprazola 1.031.169,06 1.718.615,10 2406.061,13
Lansoprazola 522916,12 871.526,86 1.220.137,61
Pantoprazola 1.450.048,65 241674775 3.383.446,86
Rabeprazola 413.452,50 689.087,50 964.722,50
Aurrezpena, guztira 3.417.586,33 5.695.977,21 7.974.368,80
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