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RESUMEN

Introduccion. Estudios y documentos recientes han seflalado un aumento en el consumo de antiulcerosos, asi como
un posible uso inadecuado. El objetivo del presente estudio fue caracterizar el patrén de utilizacion de antiulcerosos
en Espaiia para el periodo 2000-2008.

Meétodo. La informacion sobre el consumo de antiulcerosos en Espaiia se obtuvo de la base de datos que gestiona la
Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Politica Social, que contiene los
medicamentos facturados a través de receta con cargo al Sistema Nacional de Salud. El consumo se expreso6 en dosis
diarias definidas (DDD) por 1.000 habitantes y dia.

Resultados. El uso de antiulcerosos crecié un 200,8 % desde 2000 al 2008. A lo largo del periodo estudiado, el ome-
prazol ha sido el antiulceroso mas utilizado en Espafia. Todos los principios activos de los subgrupos Anti-H, y Otros,
han disminuido su uso, tanto en términos absolutos como relativos. El Coste Tratamiento Dia pasé de 1,12 euros en
2000 a 0,40 en 2008, lo que implica un descenso del 63,9%.

Conclusiones. La utilizacién de antiulcerosos experiment6 un importante crecimiento durante el periodo estudiado,
siendo el omeprazol el formaco que mas ha contribuido al mismo. Los niveles de utilizacién de antiulcerosos en Es-
pafia son superiores a los comunicados en otros paises europeos.

ABSTRACT

Introduction. Recent studies and documents have revelaed a rise in the use of antiulcer drugs as well as the im-
proper use. This study is aimed at characterizing the pattern of use of antiulcer drugs in Spain throughout the 2000-
2008 period.

Methods. Information on drug utilization was obtained from the database of the General Directorate of Pharmacy
and Medical Devices of the Spanish Ministry of Health and Social Policy, which records the number of packages
charged to the National Health System and Social Policy. Data were expressed in defined daily dose (DDD) and
DDD per 1000 inhabitants per day.

Results. The use of antiulcer drugs rose by 200.8% within the 2000-2008 period. Throughout the period studied, ome-
prazole was the antiulcer drug most used in Spain. Anti-H, drugs and Other drugs decrease the consumption, both
in relative and absolute terms. The cost per day for all antiulcer drugs decrease from 1,12 euros in 2000 to 0.40 euros
in 2008, a which represent a decrease of 63,9%.

Conclusions. A huge increase in antiulcer consumption has occurred during the time period covered by this study,
with omeprazole consumption accounting for most of that increase. Levels of consumption of antiulcer drugs in
Spain are bigger than those informed in other European countries.

Inf Ter Sist Nac Salud 2009; 33:49-54.

Introduccion

El tratamiento farmacoldgico de los trastornos diges-
tivos relacionados con la secrecién 4cida en el estémago,
asi como con la profilaxis de lesiones en la mucosa, ha
variado sustancialmente a lo largo de las dltimas dé-
cadas. Del empleo de antidcidos o de farmacos antico-

linérgicos como la pirenzepina en los afios 80 se paséd
al uso de antihistaminicos H, (Anti-H,) como la cime-
tidina o la ranitidina. La aparicion de los inhibidores
de la bomba de protones (IBP) en los afios noventa su-
puso una novedad relevante en este drea. Gracias a su
perfil farmacoldgico, estos medicamentos pasaron a ser
primera opcién terapéutica por delante de las alterna-
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tivas disponibles como los Anti-H,. Ademas, a lo largo
de los afios han incorporado nuevas indicaciones, como
la profilaxis de lesiones gastrointestinales inducidas por
antiinflamatorios no esteroideos (AINE), que han au-
mentado su potencial utilizacion'.

En los tltimos afios, y pese al descenso en el precio
unitario, algunos IBP han pasado a situarse entre los
medicamentos que mas gasto suponen al Sistema Na-
cional de Salud en el 4mbito extrahospitalario. Asi, en
2007, el omeprazol constituyo el tercer principio activo
(monofarmaco) de mayor consumo en PVP en el Sis-
tema Nacional de Salud a través de recetas médicas, con
mas de 230,5 millones de euros, mientras que el panto-
prazol fue el quinto, con 157,5 millones euros?. Por ulti-
mo, sefialar que los distintos IBP se consideran similares
en efectividad y efectos adversos en la practica, diferen-
cidndose entre si particularmente por su perfil de inter-
acciones con otros farmacos*.

El presente estudio pretende describir la utilizacién
del subgrupo de medicamentos A02B de la clasificacion
ATC de la OMS (farmacos para udlcera péptica y reflujo
gastroesofdgico,—a los que nos referiremos como antiul-
cerosos—) en Espaiia, a partir de los datos de utilizacién
a través de recetas médicas con cargo al Sistema Na-
cional de Salud.

Método

El método utilizado ha sido el mismo que el descrito en
un anterior articulo sobre utilizacion de antidiabéticos’,
por lo que nos remitimos a este para su descripcion gen-
eral y fuentes. En este caso, el subgrupo estudiado ha
sido el A02B (agentes contra la tlcera péptica y el reflujo
gastroesofdgico (RGE/GORD)) y el periodo evaluado el
comprendido entre enero de 2000 y septiembre de 2008.
Los farmacos incluidos en el estudio se han clasificado en
los grupos de IBP, anti-H, y Otros (incluye andlogos de
prostaglandinas como el misoprostol y otros farmacos).

Resultados

Oferta

La oferta de este subgrupo ha experimentado varia-
ciones cualitativas en los dltimos nueve afios. Asi, junto
con la practica desapariciéon del mercado de algunos
principios activos del grupo de Otros, han aparecido
nuevos IBP como el esomeprazol. Por otra parte, tam-
bién se han comercializado nuevas dosificaciones de
algunos principios activos ya implantados como fue el
caso del omeprazol con las presentaciones de 10 mg y
de 40 mg.
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Consumo

Durante el periodo estudiado la utilizacién de este
subgrupo pas6 de 33,33 DDD/1.000 habitantes y dia en
2000 a 100,26 en 2008, lo que supone un incremento de un
200,79%. De una media de 20,10 DDD/envase en el afio
2000 se ha pasado a 26,92 DDD/envase en el afio 2008.

En la figura 1 se presenta la evolucion del consumo
de los agentes contra la tlcera péptica y el reflujo gas-
troesofagico (A02B) en Espaiia, desglosado por los dis-
tintos subgrupos. Se aprecia cémo el porcentaje de la
utilizacién de Anti-H, y de los Otros medicamentos va
disminuyendo a lo largo de los afios, pasando de cons-
tituir el 34,6% del uso en el ano 2000 al 3,7% en 2008.
En términos absolutos estos dos subgrupos pasaron de
11,52 DDD/1.000 hab. y dia en 2000 a 3,70 en 2008, lo
que significa un descenso de un 67,8%. A fin de comple-
tar esta vision general con una perspectiva mas amplia,
en la figura 1 se presenta la evolucién de la utilizacion
desde el afio 1992. La utilizacién de los distintos prin-
cipios activos se presenta en la tabla I.

Figura 1

Utilizacion de antiulcerosos en Espana expresado en
DDD/1.000 hab. y dia (1992-2008) en valores absolutos
y porcentajes
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Tabla |
Evolucion de la utilizacion de antiulcerosos en Espaia expresado en DDD/1.000 hab. y dia (2000-2008)*
Principio Activo 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Anti-H,
Cimetidina 0,10 0,07 0,06 0,05 0,04 0,03 0,03 0,02 0,02
Ebrotidina 0,00 0,00 0,00 0,00
Famotidina 1,90 1,60 1,30 1,02 0,81 0,63 0,59 0,48 0,42
Nizatidina 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,00 0,00 0,00
Ranitidina 8,30 7,66 6,79 5,78 5,18 4,06 3,69 3,15 2,88
Ranitidina citrato bismuto 0,01 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Roxatidina 0,11 0,07 0,04 0,03 0,02 0,01 0,01 0,01 0,01
Total Anti-H, 10,42 9,41 8,21 6,89 6,05 4,74 4,32 3,66 3,32
IBP
Esomeprazol 0,03 0,30 0,52 1,07 1,90 2,82 3,76
Lansoprazol 1,77 2,46 3,14 3,76 4,26 4,87 5,39 5,84 6,31
Omeprazol 18,10 23,12 27,56 33,43 43,15 46,36 59,96 67,99 77,10
Pantoprazol 1,78 2,41 3,19 4,03 4,84 5,39 5,72 6,36 7,00
Rabeprazol 0,15 0,66 1,06 1,39 1,62 1,76 2,00 2,17 2,40
Total IBP 21,81 28,65 34,97 42,91 54,38 59,45 74,97 85,17 96,55
Otros
Acexamato zinc 0,57 0,49 0,42 0,33 0,23 0,17 0,14 0,12 0,11
Bismuto subcitrato coloidal 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01 0,01
Dosmalfato 0,04 0,07 0,03 0,02 0,01 0,00 0,00 0,00 0,00
Misoprostol 0,06 0,05 0,03 0,02 0,02 0,02 0,01 0,01 0,01
Pirenzepina dihidrocloruro 0,00
Sucralfato 0,42 0,37 0,34 0,31 0,29 0,27 0,25 0,25 0,26
Total Otros 1,10 0,99 0,83 0,69 0,55 0,45 0,41 0,39 0,38
Total global SRELER 39,05 44,01 50,49 60,99 64,64 79,70 89,22 100,26
(*)= Datos del SNS
Evolucion del consumo de genéricos Figura 2

(EFG)

Para el conjunto de antiulcerosos, el porcentaje de
utilizacién de genéricos ha sido elevado, pasando del
13,9% de la utilizacion total en el afio 2000 al 72,6%
para el afio 2008. Buena parte de este crecimiento ha
sido debido al omeprazol: més del 87% del omeprazol
utilizado en 2008 fue a través de medicamentos genéri-
cos (figura 2).

Consumo en importe y evolucién del coste
tratamiento dia (CTD)

Para todo el grupo, el consumo total en impor-
te experimenté un crecimiento del 20% pasando
de 550.667.502 euros en 2000 a una estimacién de
671.665.075 euros en 2008. En términos unitarios, el
CTD medio total descendié un 63,9% pasando de
1,12euros en 2000 a 0,40 euros en 2008. El mayor des-
censo en el CTD corresponde al omeprazol, que pasé

Utilizacion de antiulcerosos en Espaia desglosado
genérico/marca
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de 1,10 euros en 2000 a 0,18 euros en 2008, 1o que su-
pone un descenso del 83,7% (Tabla II).
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Tabla I
Evolucion del CTD (€/dia) para los distintos grupos de antiulcerosos y para los principios activos mas utilizados

L . A2000-

Principio Activo 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2008
(%)
Anti-H,
Famotidina 1,00 0,94 0,79 0,64 0,51 0,48 0,45 0,36 0,33 -67,27
Ranitidina 1,02 0,86 0,80 0,77 0,53 0,51 0,50 0,47 0,46 -54,58
Total Anti-H, 1,01 0,87 0,80 0,75 0,53 0,51 0,50 0,46 0,45 -55,84
IBP
Esomeprazol 1,81 1,82 1,76 1,63 1,57 1,56 1,55 -14,00
Lansoprazol 1,69 1,68 1,67 1,66 1,64 1,50 1,40 1,17 1,09 -35,29
Omeprazol 1,10 0,87 0,66 0,56 0,32 0,30 0,27 0,21 0,18 -83,73
Pantoprazol 1,70 1,71 1,71 1,71 1,70 1,62 1,57 1,50 1,24 -26,73
Total IBP 1,20 1,02 0,87 0,81 0,60 0,58 0,51 0,45 0,40 -66,54
Total global 1,12 0,98 0,85 0,80 0,59 0,57 0,51 0,45 0,40 -63,93
Discusidon troprotectores era uno de los grupos que mas necesita-

El principal resultado de este estudio es la obser-
vacion del incremento en la utilizacién de estos medi-
camentos en Espafa y como se ha modificado sustan-
cialmente su perfil de uso, disminuyendo el empleo de
los grupos de Anti-H, y Otros y concentrdndose la uti-
lizacién en un grupo, el de los IBP, y sobre todo en un
Unico principio activo —el omeprazol-. La ranitidina y la
famotidina, que tenfan una cierta utilizacién a comien-
zos del periodo estudiado han disminuido de forma con-
siderable.

Este incremento en la utilizacién de estos medica-
mentos puede estar influido por el empleo de los mis-
mos para la indicacién de profilaxis de lesiones gastro-
intestinales inducidas por AINE. Asi, el incremento en
la utilizacién de AINE en Espafia ha conllevado, de
manera casi paralela, un incremento en el empleo de
antiulcerosos en general, y de los IBP en particular®.
No obstante, debe considerarse que segun las indica-
ciones terapéuticas oficialmente aprobadas no todos
los pacientes en tratamiento con AINE tienen por qué
recibir de manera sistemética un IBP, sino solo aquellos
con factores de riesgo, que, por otra parte, se encuen-
tran bien definidos’. Otro de los factores implicados en
el incremento de la utilizacién de IBP es la aprobacion
de la indicacion terapéutica en reflujo gastroesofagico a
finales de los noventa.

La utilizacion de antiulcerosos ha sido objeto de
debate desde hace afios. El Plan Estratégico de Poli-
tica Farmacéutica del anterior Ministerio de Sanidad
y Consumo (2004) apuntaba cdmo el grupo de los gas-
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ban un uso racional®. En este mismo sentido, distintos
autores han propuesto la utilizacién de un indicador de
calidad en la prescripcién de antiulcerosos consistente
en el cdlculo del porcentaje de la utilizaciéon de todos
los IBP que representa el omeprazol y donde el valor
estandar es que sea >80%. La aplicaciéon de este in-
dicador a nuestros resultados obtendria valores entre
83,0% en 2000 y 79,8% en 2008, lo cual podria consi-
derarse favorable- dado que el omeprazol es el IBP de
eleccién en la mayoria de las situaciones clinicas-, sin
embargo, debe precisarse que el indicador, por tratarse
de una proporcién, no tiene en cuenta los valores ab-
solutos de utilizacion. De entre los otros IBP destaca,
sobre todo, el elevado crecimiento en la utilizacion de
esomeprazol en los ultimos afios.

Cabe destacar la implantacion de los medicamentos
genéricos en este grupo’. Es interesante, sin embargo,
apreciar como, en términos absolutos, los medicamentos
de marca no han disminuido sustancialmente su utiliza-
cién, observandose que el crecimiento en la utilizacion
de estos medicamentos se ha producido en los genéri-
cos. En 2008 la oferta de genéricos antiulcerosos en Es-
pafia es amplia, y estd consituida por medicamentos con
los principios activos cimetidina, ranitidina, famotidina,
lansoprazol, omeprazol y pantoprazol.

El hecho de que los costes de este subgrupo hayan
aumentado solo un 22% para todo el periodo, tenien-
do en cuenta que el incremento en la utilizacién fue
de un 200,8%, es particularmente notorio. En ello ha
jugado un papel esencial el descenso en el valor del
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CTD para los distintos medicamentos, siendo espe-
cialmente llamativo el del omeprazol, que fue de un
83%, debido a las sucesivas revisiones de su precio de
referencia, en el marco del Sistema de Precios de Re-
ferencia.

Comparando los resultados de utilizacién del presen-
te estudio con los de otros paises, se desprende que los
niveles de utilizacion en Espafia son muy superiores a
los declarados y publicados por organismos oficiales en
otros Estados. Asi, en la tabla IIl y en la figura 3 se han
recogido los datos publicos disponibles de Dinamarca'®,
Noruega!!, Francia? e Italia®®. Es destacable la elevada
utilizacién de IBP en Espafia en relacion con estos pai-
ses,y ademas el diferente patrén cualitativo. En Espafa
la utilizacion se concentra en el omeprazol mientras que
en otros paises la utilizacion de otros IBP distintos del
omeprazol es superior.

Tabla Il
Utilizacion de antiulcerosos en otros paises
(datos expresados en DDD/1.000 hab. y dia)

%

. Esome- | Utilizacion
2003 | 2007 A;‘;';z 2'557 orazol | esome-
2007 prazol/

Total IBP
Dinamarca 25,6 36,5 42 | 318 10,6 33,33
Noruega 26,54 36,12 584 129,79| 13,73 46,09
Francia* 445 56,5* 24* | 515" - -
Italia 26,3 40,9 2 37 6,7+ 18,11
Espana 50,64 89,22 3,66 |8517 2,82 3,30

* En Francia los datos disponibles se refieren al aito 2006. No disponibles
por principio activo.
** En Italia el IBP mads utilizado es el lansoprazol, con 17,7 DD D/1,000 hab.
y dia en el 2007 (un 48% de todos los IBP).

Figura 3
Utilizacién de IBP y Anti-H, en distintos paises en 2007*
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*Datos expresados en DDD/1.000 hab. y dia.
**Datos de 2006.

Asfi, en Dinamarca!® y en Noruega'l, llama la aten-
cién la inferior utilizacién y un diferente patrén: mien-
tras que en Espafia el IBP mas utilizado es el omeprazol,
en estos paises nordicos es el esomeprazol, que viene a
representar el 33% del consumo de IBP en Dinamarca
0 el 46% en Noruega.

En Italia®® la utilizacién pasé de 28,4 DDD/1.000
hab. y dia en 2003 a 43,1 en 2007. En este caso, el prin-
cipio activo mas utilizado fue el lansoprazol, con 17,7
DDD/1.000 hab. y dia en 2007, lo que representa el
48% de la utilizaciéon de IBP y el 41% de todos los an-
tiulcerosos. Por detrds se sitia el esomeprazol, con 6,7
DDD/1.000 hab. y dia (18% de la utilizaciéon de IBP y
16% de todos los antiulcerosos).

Distintos factores y explicaciones pueden influir en
esta elevada utilizacion de antiulcerosos en Espafa y de
IBP en particular, si bien parece poco factible explicarlas
en términos de diferente prevalencia entre los distintos
paises. Asi, se han apuntado como causas de la eleva-
da utilizacién de antiulcerosos la elevada utilizacién de
AINE durante largos periodos de tiempo, el incremento
de la prevalencia secundario al envejecimiento de la po-
blacién o a nuevos estilos de vida y el uso en indicaciones
poco precisas como la dispepsia, la gastroproteccién en
pacientes polimedicados sin factores de riesgo, o incluso
su empleo en afecciones gastricas menores'*. Otra causa
alternativa que podria explicar parcialmente el incremen-
to observado podrian ser un mejor diagndstico y trata-
miento de determinadas patologias digestivas, si bien no
parece plausible que en paises de un nivel sanitario como
los citados el diagnostico de estas patologias sea inferior
al de nuestro pais. Finalmente, si bien con el método utili-
zado en el presente estudio no se pueden precisar las indi-
caciones en las que se han empleado estos medicamentos,
apunta la posibilidad de que este subgrupo de medica-
mentos se encuentre en algunos casos sobreutilizado.

Conclusiones

- Elomeprazol en 2007 constituyd el tercer principio
activo (monofdrmaco) de mayor coste a PVP para
el Sistema Nacional de Salud a nivel extrahospita-
lario, superando los 230,5 millones de euros mien-
tras que el pantoprazol ocup¢ el quinto lugar con
157,5 millones de euros.

- Lautilizacién de IBP se multiplico por 4,4 durante
el periodo estudiado, pasando de 21,81 DDD/1.000
habitante y dia en el afio 2000 a 96,55 DDD/1.000
habitante y dia en 2008.

- Todos los principios activos de los subgrupos Anti-
H, y Otros han disminuido su uso, tanto en térmi-
nos absolutos como relativos.
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- La utilizacién de otros IBP distintos del ome-
prazol ha sido comparativamente baja, aunque
es creciente. El uso de esomeprazol en Espafa
se ha incrementado en los dltimos afios, siendo
el IBP con mayor tasa de crecimiento para 2007
y 2008, con un 48,4% y 33,4% anual, respectiva-
mente.

- El CTD medio de los antiulcerosos disminuy6 un
64% a lo largo del periodo estudiado, atribuyén-
dose a las actualizaciones de sus precios de refe-
rencia dentro del Sistema de Precios de Referen-
cia y en el marco de una politica de contencién
del gasto farmacéutico. La mayor contribucién ha
sido la disminucién del CTD del principio activo
mas utilizado, omeprazol.

- Segun los datos estudiados, la utilizacién de antiul-
cerosos en Espaifia se sitia en niveles superiores a
los de otros paises, sobre todo para los IBP y espe-
cialmente para el omeprazol.
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