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ESOMEPRAZOL

Diez de Celis C, Muiioz Carreras M1, Ventura Lopez P. Farmacéuticas Atencion Primaria. Ciudad Real

CODIGO ATC: A02BC05

VALORACION TERAPEUTICA: > (Nula o muy pequefia mejora terapéutica)

El esomeprazol es el isomero S del omeprazol, que a su vez, es una mezcla racémica de los isomeros Sy R. Es el quinto
inhibidor de la bomba de protones autorizado en nuestro pais por el procedimiento de reconocimiento mutuo, con Suecia
como pais de referencia, y comercializado con las marcas Axiago®™ y Nexium ® (presentaciones de 20 mg y 40 mg- 14comp.)

INDICACIONES (1)

Las indicaciones autorizadas son:
Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE):
Tratamiento de esofagitis erosiva por reflujo, prevencion
de recidivas a largo plazo y tratamiento sintomatico de la
enfermedad por reflujo, sin esofagitis.
Infeccion por Helicobacter pylori: Cicatrizacion 'y
prevencion de recidivas en pacientes con ulcera péptica
asociada a Helicobacter pylori.

POSOLOGIA (1)

El esomeprazol se presenta en forma de comprimidos
gastrorresistentes de 20 y 40 mg, siendo las dosis
recomendadas por el fabricante:

Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE): 40
mg/dia durante 4 semanas, en el tratamiento de esofagitis
erosiva por refluyjo y 20 mg/dia en la prevencion de
recidivas a largo plazo y el tratamiento sintomatico de la
enfermedad sin esofagitis.

Infeccion por Helicobacter pylori: 20 mg asociado a 1 g
de amoxicilina y 500 mg de claritromicina, dos veces al
dia, durante 7 dias.

No se requiere ajuste de dosis en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica, de leve a moderada. Los
pacientes con insuficiencia renal o hepatica severa, deben
ser tratados con precaucion y no se deben utilizar dosis
superiores a 20 mg, respectivamente.

MECANISMO DE ACCION (2)

El esomeprazol reduce la secrecion acida del estomago
por inhibicién especifica de la enzima ATPasa/H'/K", que,
localizada en las células parietales gastricas, interviene en
el ultimo paso de la secrecion de HCI, tanto basal como
estimulada. Sus caracteristicas farmacodinamicas son
similares a las del omeprazol.

FARMACOCINETICA (1, 2)

La absorcion del esomeprazol es rapida, obteniéndose
niveles plasmaticos maximos 1-2 horas después de la
administracion. La biodisponibilidad es del 68-89 % y se
une en un 97 % a las proteinas plasmaticas. Su
metabolismo es a nivel hepatico, con eliminacion renal,
principalmente. Las ventajas farmacocinéticas del

esomeprazol frente a su racémico son, el aclaramiento
plasmatico mas lento y la mayor biodisponibilidad por via
oral.

EFICACIA CLINICA (3-10)

Segun los datos del Registro de la FDA, la eficacia

clinica del esomeprazol se ha evaluado en varios ensayos
clinicos, controlados, aleatorios, multicéntricos, paralelos y
doble-ciego, destacando los siguientes resultados:
ERGE con esofagitis erosiva: Hay 2 estudios realizados
sobre un total de 4385 pacientes, en los que se han
encontrado diferencias significativas entre esomeprazol 40
mg vs omeprazol 20 mg, en cuanto a tasas de curacion y
resolucion de la pirosis, a las 4 y 8 semanas de tratamiento.
En uno de estos estudios también se comparé la eficacia
del esomeprazol 40 mg vs esomeprazol 20 mg, no
encontrandose diferencias significativas.

En otros dos estudios (no publicados), realizados sobre
un total de 2324 pacientes, el tratamiento con esomeprazol
20 y 40 mg no mostré diferencias significativas frente a
omeprazol 20 mg, en cuanto a la tasa de cicatrizacion.
Prevencion de recidivas: Se han realizado dos ensayos
clinicos, incluyendo cerca de 700 pacientes, en los que se
comparé esomeprazol (10, 20 y 40 mg) vs placebo, siendo
siempre el esomeprazol significativamente superior en
términos de alivio de los sintomas asociados al reflujo
gastroesofagico y curaciéon mantenida a los 6 meses de
tratamiento. En ambos estudios, también se comparé el
esomeprazol 40 mg vs esomeprazol 20 mg, no
observandose, en estos casos, diferencias significativas.
Tratamiento sintomatico de ERGE, sin esofagitis:
Destacan 2 ensayos clinicos realizados en un total de 1063
pacientes, en los que, una vez confirmada endoscopia
negativa, se comparaba esomeprazol (20 y 40 mg) vs
placebo, durante 6 meses, observandose la superioridad de
esomeprazol frente a placebo.

En otros tres estudios (no publicados), realizados sobre
un total de 2645 pacientes, el tratamiento con esomeprazol
(20 y 40 mg) no mostr6 diferencias significativas frente a
omeprazol (20 mg).

Infeccion por Helicobacter pylori: Se han publicado 2
ensayos clinicos, en un total de 894 pacientes con tlcera
duodenal en los que se compar6 esomeprazol vs omeprazol



20 mg, dos veces al dia, asociados a 500 mg de
claritromicina + 1 g de amoxicilina, 2 veces al dia. La
eficacia medida en términos de erradicacion del
Helicobacter y curacion de la ulcera a las 4 semanas de
tratamiento fue similar con ambos fArmacos.

EFECTOS SECUNDARIOS (2)

Los efectos secundarios mas frecuentes encontrados
en los ensayos clinicos realizados con esomeprazol son
semejantes a los descritos para los demas principios
activos del grupo: diarrea (3,7-6,7%), dolor de cabeza (3,0-
6,6%), dolor abdominal (3,5%) y nduseas (2,2%).

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES (1)

El esomeprazol esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad al principio activo, embarazo y lactancia.
No se debe administrar en pacientes con intolerancia a la
fructosa, malabsorcién de glucosa-galactosa o déficit de
sacarosa-isomaltosa. Debe utilizarse con precaucién en
pacientes con sintomatologia gastrica, tratamientos a largo
plazo y asociaciones a otros farmacos.

INTERACCIONES (1)
Con farmacos que comparten la misma via metabdlica
(citocromo CYP2C19): diazepam, imipramina,

clormipramina, fenitoina, citalopram, etc.

Con farmacos que necesitan pH 4cido para su
absorcion: ketoconazol, itraconazol, etc.

Esomeprazol, 20 mg c/14 20 1,48
Lansoprazol, 30 mg ¢/28 30 1,55
Omeprazol, 20 mg c/28 20 0,31
Pantoprazol, 40 mg ¢/28 40 1,59
Rabeprazol, 20 mg ¢/28 20 1,58

Fuente: Nomenclator Digitalis SESCAM. Enero 2003; * E.F. de menor precio; ** Coste tratamiento/dia .
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