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ESOMEPRAZOL

El esomeprazol (Nexium Mups®, Axiago®) es el isébmero S
del omeprazol y reduce la secrecién de acido gastrico a través
de la inhibicién de la bomba de hidrogeniones en la célula
parietal. Ambos isémeros, Ry S, poseen una actividad farma-
codinamica similar?.

INDICACIONES

El esomeprazol estéd indicado en el tratamiento de la enferme-
dad por reflujo gastroesofagico (ERGE). También puede utilizarse
para la erradicacion de H.pylori, en combinacion con un régimen
antibacteriano apropiado.

EFICACIA CLINICA

Esofagitis por reflujo

Segun los datos del registro de la FDA? se han realizado 4
ensayos clinicos grandes de los que, hasta el momento, se han
publicado 3 de ellos®*#5. Ademas, se ha realizado un analisis con-
junto de estos ensayos que incluye en total a 6.708 pacientes, si
bien este trabajo ha sido publicado Unicamente en forma de resu-
men o abstract®. Cuando se valora la eficacia en la remision de
sintomas (ardor, regurgitacién, disfagia o dolor epigastrico), no se
encuentran diferencias estadisticamente significativas entre los
grupos tratados con esomeprazol 20 mg/dia u omeprazol 20
mg/dia. Tampoco se encuentran diferencias entre estos dos gru-
pos en las tasas de cicatrizacién cuando se tiene en cuenta en el
analisis el grado de gravedad inicial de los pacientes. El aumento
de dosis de esomeprazol a 40 mg/dia no aumenté su eficacia de
forma relevante.

En los ensayos mencionados, casi el 30% de los pacientes en
los que habian cicatrizado sus lesiones (comprobado endoscopi-
camente) tenia sintomas de ERGE. Por otro lado, no se registra-
ron sintomas en casi la mitad de los pacientes en los que no se
consiguio la cicatrizacion de las lesiones. Se puede decir que no
hay correlacion entre la cicatrizacién endoscoépica (variable inter-
media) y la desaparicién de las manifestaciones clinicas’.

Por otro lado, se ha publicado un ensayo con 284 pacientes
que comparaba esomeprazol 40 mg/dia frente a lansoprazol 30
mg/dia. En este trabajo no se encontraron diferencias en el alivio
sintomatico ni en las tasas de cicatrizaciong.

Reflujo gastroesofagico

En 3 ensayos se valoré a pacientes tratados por ERGE duran-
te 4 semanas y que posteriormente volvieron a presentar sintomas
de ardor durante, al menos, 6 meses. En total se evaluaron mas
de 2.500 individuos. Se comparé la eficacia de esomeprazol (20 6
40 mg/dia) y omeprazol 20 mg/dia en la resolucion de los sinto-
mas, sin encontrarse diferencias estadisticamente significativas??.
En algunos de estos ensayos se prolongé el seguimiento de los
pacientes otros 6 meses para estudiar la eficacia de esomeprazol
frente a placebo en su uso “a demanda” para el control de sinto-

mas de reflujo, observandose la superioridad de esomeprazol
sobre placebo?® 1011,

Erradicacion de Helicobacter pylori

En cuanto a la utilizaciéon de esomeprazol en la erradicacion de
H.pylori, no se dispone de estudios comparativos frente a ome-
prazol. Hay 3 ensayos en los que se utilizé el esomeprazol en aso-
ciacion a claritromicina y amoxicilina en esta indicacion, obte-
niéndose unas tasas de erradicacién similares a las descritas para
el omeprazol'213.14,

POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION!

Los comprimidos deben tragarse enteros con ayuda de liquido.
No deben ser masticados ni triturados. Para pacientes con difi-
cultades para tragar, los comprimidos pueden también dispersar-
se en medio vaso de agua no carbonatada. No se deben utilizar
otros liquidos, ya que podria disolverse el recubrimiento entérico.
Remover hasta que los comprimidos se disgreguen y beber el
liquido con los pellets inmediatamente o en el plazo de 30 minu-
tos. Enjuagar el vaso llenandolo hasta la mitad con agua y beber.
Los pellets no deben masticarse ni triturarse'.

ERGE

Tratamiento de la esofagitis erosiva por reflujo: 40 mg/dia
durante 1 mes. Repetir el tratamiento durante otro mes en caso de
que la esofagitis no haya curado o ante la presencia de sintomas
persistentes.

Prevencion de recidivas en pacientes con esofagitis cura-
da: 20 mg/dia.

Tratamiento sintomatico de la ERGE: 20 mg/dia en pacientes
sin esofagitis. Se puede emplear “a demanda” a la misma dosis.

ERRADICACION DE H.PYLORI

Esomeprazol 20/12h mg + amoxicilina 1 g/12h + claritromicina
500 mg/12h, durante 7 dias.

REACCIONES ADVERSAS

Por lo general, el esomeprazol se tolera bien, tanto a dosis de
20 mg/d como de 40 mg/d. Los efectos adversos mas frecuentes
tras 6 meses de tratamiento son: cefalea (8%), infeccién respira-
toria (7%), diarrea (6%), sinusitis (6%) y flatulencia (5%).

Al igual que otros inhibidores de la bomba de protones, produ-
ce aumento de la gastrina sérica. Se ha relacionado la hipergas-
trinemia con la carcinogénesis. Sin embargo, al analizar los datos
de distintos ensayos que incluyeron a un total de 1.326 pacientes
con esofagitis erosiva curada tratados durante 6-12 meses con
esomeprazol no se encontraron indicios de displasia o neoplasia.
No obstante, se requieren ensayos a mas largo plazo para confir-
mar estos datos'®.
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INTERACCIONES'

El esomeprazol se metaboliza principalmente a través de la
enzima CYP2C19, por lo que se convierte en inhibidor competiti-
vo de otros farmacos que utilizan la misma enzima, como diaze-
pam, citalopram, imipramina, clomipramina, fenitoina, etc. Ello se
traduce en un posible aumento de los niveles plasmaticos de los
farmacos mencionados. La administracién de 30 mg de esome-
prazol origind una disminucién del 45% en el aclaramiento del
diazepam. La toma de 40 mg de esomeprazol produjo un aumen-
to del 13% en los niveles plasmaticos valle de fenitoina en pacien-
tes epilépticos, por lo que se recomienda monitorizar las concen-
traciones plasmaticas al iniciar o suspender el uso de esomepra-
zol en pacientes en tratamiento con fenitoina.

Parece que la administracion de esomeprazol no produce efec-
tos clinicamente relevantes en la farmacocinética de amoxicilina,
quinidina o warfarina.

CONCLUSIONES

El esomeprazol es un isémero del omeprazol que no aporta
ventajas significativas en el tratamiento de la esofagitis, reflujo
gastroesofagico ni en la erradicacién de H.pylori. Tampoco pre-
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senta mejorias respecto al omeprazol en cuanto a interacciones
farmacologicas o al perfil de seguridad.

Probablemente su salida al mercado es consecuencia de una
estrategia habitual en la Industria Farmacéutica de comercializar
uno de los isémeros de un medicamento para prolongar su cuota
de mercado cuando ha expirado su patente y comienza la comer-
cializacion de genéricos de ese medicamento.

ESPECIALIDADES COMERCIALIZADAS CON
ESOMEPRAZOL

Nombre Registrado Presentacion Precio (€)
Nexium Mups / Axiago 20 mg 14 cp 20,73
Nexium Mups / Axiago 40 mg 14 cp 29,73

Nombre Registrado | Presentacion | Precio (€) | Precio DDD

Nexium Mups / Axiago | 20 mg 14 cp 20,73 1,48

Omeprazol Sumol EFG | 20 mg 14 cp 5,00 0,35

Media Omeprazol EFG | 20 mg 14 cp 6,31 0,45
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