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Para: Médicos prescriptores, Jefaturas de Farmacia y pcales de
Farmacoterapia, Hospitales Nacionales, Regionaleg; Periféricos,/ Areas

DE: Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica

ASUNTO: EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA COMBINACIONIN DE BOMBA
DE PROTONES {IBP) ORALES-CLOPIDOGREL

En atencion al acuerdo del Commé Central de Farmacoterapia emitido en Sesion 2015-12 del 23 de
marzo de 2015, referente al sitievo analisis de la eficacia/seguridad del uso combinado clopidogre!
mas inhibidores de k& bomba de protones orales (omeprazol o fansoprazol o pantoprazol) y con el fin
de garantizar el mayor betieficio con el menor riesgo a los pacientes, en concordancia con ios
principios del Uso Racional de Medicamentos, se procede a informar lo siguiente:

USO COMBINADO DE
INHIBIDORES DE BOMBA DE PROTONES (IBP) ORALES Y CLOPIDOGREL

A nivel internacional, diversos organismos regulatorios de referencia han emitido alertas por
el riesgo potencial del uso conjunto de los inhibidores de bomba de protones (IBP)
orales (omeprazol, lansoprazol o pantoprazol) y clopidogrel, sustentadas en la
interpretacién de estudios clinicos heterogéneos y sin precision en los resultados. Por
su parte, las fuentes terciarias de informacion cientifica coinciden en sefialar que no se
dispone de elementos objetivos ni basados en evidencia para afirmar objetivamente que
existe una interaccion medicamentosa deletérea con el uso combinado del omeprazol y el
clopidogrel.

Por tanto, ante la informacién cientifica disponible que no es concluyente y con base en el
paradigma de la Medicina Basada en Evidencia, no es posible afirmar que existe una
contraindicacion para la prescripcion conjunta del IBP (omeprazol o lansoprazol o
pantoprazol) mas clopidogrel. No obstante, cabe recordar que para todos los casos, la
racionalidad del uso de ambos medicamentos estd sujeta al binomio
diagnéstico/tratamiento y a la evaluacién individualizada de la relacién riesgo/
beneficio.

Ademas, en concordancia con los principios del Uso Racional de Medicamentos, se
recuerda cumplir con los lineamientos establecidos por el Comité Central de
Farmacoterapia para el uso Institucional de los IBPs orales (CCF-5645-11-2013 y CCF-0230-01-
2014) y para el clopidogrel (ver circular recordatoria AMTC-0935-04-2015):

Ulcera gastrica o dlcera duodenal

- Terapia corto plazo y alivio sintomatico de la ulcera gastrica benigna y ulcera duodenal.

— Cierre de ulcera o erosion gastroducdenal, inducida por AINES.

- Profilaxis de la recurrencia ulcerosa y del agravamiento asintomatico en pacientes que
requieren tratamiento a largo plazo con AINES (excluye el uso crénico de AAS-aspirina para
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profilaxis de eventos cardio-cerebro-vasculares); uso prolongado o crénico con disminucion
de la dosis 0 mantenimiento de dosis piena.

Casos excepcionales de patologia hipersecretora que no respondieron al uso de anti-H,.
Erradicacion de H. pylori en pacientes adultos con ulcera gastrica, tlcera duodenal, cancer
gastrico temprano con mucosectomia ¢ linforna de MALT de bajo grado.

Enfermedad por reflujo gastroesofagico (RGE), con dlcera esofagica, erosion esofagica o con
sintomas/erosion recurrente.

Reflujo Gastroesofagico (RGE)

Enfermedad por RGE recurrente (sintomas o erosién esofagica, estenosis, ulceracion o
hemorragia esofagica) y grave.

En esofagitis grado C o D segtn la clasificacion de Los Angeles o grados 3, 4, 5.

Terapia corto plazo de los sintomas secundarios a enfermedad por reflujo gastroesofagico.
Terapia corfo plazo de la esofagitis erosiva secundaria a enfermedad por reflujo
gastroesofagico (confirmada por endoscopia).

Terapia de mantenimiento y prevencion de la recurrencia de ia esofagitis erosiva.

Reflujo gastroesofégico (RGE)} y/o reflujo laringofaringeo, en Otorrinolaringologia vy
Foniatria en control conjunto caon Gastroenterologia o Medicina Interna en pacientes con:

Laringitis cronica

Disfonia

Sensacién de globo

Tos crénica y/ ¢ carraspera

Disfagia

Halitosis

Sensacién de ardor bucal

Granulomas laringeos

Laringoespasmo

Rinosinusitis crénica

Laringomalacia

Estenosis laringea

Carcinoma laringeo, con alguno de los siguientes hallazgos: edema e hiperemia laringe,
hiperemia e hiperplasia linfoide de la faringe posterior, llceras de contacto, polipos laringeos,
granuloma, cambios interarifencideos, estenosis sub-gldtica, estenosis glética posterior,
edema de Reinke, tumores.

Las consultas serédn atendidas por funcionarios del Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica, al teléfono
2539-1071 0 mediante fax al 2539-1087.
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