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CRITERIOS DE CONSENSO POR LOS QUE SE ESTABLECE EL ALGORITMO DE
DECISION TERAPEUTICA CORPORATIVO DE LA AGENCIA VALENCIANA DE
SALUT, PARA EL MANEJO Y PRESCRIPCION FARMACOLOGICA EN EL
TRATAMIENTO DE LA DISPEPSIA.

Consenso terapéutico del Comité de Posicionamiento Terapéutico de la Agéncia
Valenciana de Salut (AVS), por el que se establece el algoritmo de decision terapéutica
corporativo de la AVS en el manejo y prescripcion del tratamiento de la dispepsia,
seguin lo dispuesto en el Decreto-ley 2/2013, de 1 de marzo, del Consell, de actuaciones
urgentes de gestion y eficiencia en prestacion farmacéutica y ortoprotésica, por el que

SE ACUERDA

i. Codificacién CIE-9-MC de la dispepsia en el sistema de informacion ambulatoria
SIA-ABUCASIS:

El acceso a la prescripcién de un farmaco con indicacién aprobada para el tratamiento
de la dispepsia se realizard mediante la codificacion CIE-9-MC del cédigo 536.8
“Dispepsia y otros trastornos especificados del funcionamiento del estémago”.

ii. Criterios para la indicacién de inicio con tratamiento farmacoldgico.

La dispepsia, es definida como la presencia de sintomas que se atribuyen al area
gastroduodenal (o al tracto digestivo superior), siendo los mas frecuentes la pesadez
postprandial, la saciedad precoz, el dolor y/o el ardor epigastrico.

Cualquier paciente que presente sintomas de dispepsia al que no se le hayan realizado
estudios para averiguar la etiologia de los sintomas se considerard que es un paciente
con dispepsia no investigada.

Los sintomas y signos de alarma en un paciente con dispepsia no investigada que
obligan a la realizacién de estudios complementarios son: edad superior a 55 afios al
inicio de los sintomas, pérdida de peso significativa no intencionada, vomitos intensos y
recurrentes, disfagia, odinofagia, signos de sangrado digestivo (anemia, hematemesis o
melena), masa abdominal palpable, ictericia, linfadenopatia, antecedentes personales o
familiar de neoplasia del tracto digestivo alto.
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Criterios diagnésticos para dispepsia funcional (de acuerdo con la clasificacion de
Roma lil):

“Sintoma o conjunto de sintomas que la mayoria de médicos considera que tienen su
origen en la regién gastroduodenal, siendo estos sintomas la pesadez posprandial,
saciedad precoz, dolor y ardor epigastrico”.

Los sintomas pueden ser continuos o intermitentes y estar o no relacionados con la
ingesta de alimentos. Los sintomas deben haber aparecido al menos 6 meses antes del
diagndstico y estar activos durante al menos 3 meses. Requiere un estudio diagnostico
adecuado que incluya, al menos, una endoscopia normal y la ausencia de infeccién por
Helicobacter pylori y que excluya cualquier enfermedad organica, sistémica o
metabdlica que justifique los sintomas.

Algoritmo para el tratamiento de la dispepsia no investigada

1. En el caso de la dispepsia asociada con antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y/o
acido acetilsalicilico (AAS), se recomienda si es posible la supresion del farmaco y/o
asociar un antisecretor con inhibidor de la bomba de protones (IBP). Si tras suspender
los farmacos y después de un periodo razonable persisten los sintomas, se puede
orientar el cuadro como una dispepsia no investigada y aplicar el algoritmo
correspondiente.

2. En los pacientes con uno o mas sintomas y signos de alarma se recomienda una
endoscopia digestiva alta para descartar una neoplasia gastroesofagica.

3. En los pacientes con dispepsia no investigada se recomienda, dejar de fumar, reducir
la ingesta de alcohol y tratar el sobrepeso como medidas higiénico-dietéticas
coadyuvantes al tratamiento especifico.

4. En pacientes con dispepsia no investigada sin datos de alarma se recomienda la
estrategia “test and treat”, consistente en realizar una prueba del aliento con urea
marcada con 13C vy si es positiva administrar tratamiento erradicador del Helicobacter
pylori (aplicar algoritmo de decision terapéutica corporativo de la AVS en el
tratamiento erradicador por infeccion de Helicobacter pylori). Como método
alternativo utilizar la prueba de determinacion del antigeno fecal con un método de
ELISA monoclonal. En aquellos pacientes bajo tratamiento con IBP, es necesario
suspender éstos farmacos 15 dias antes de practicar la prueba diagndstica de la
infeccion.

5. En los pacientes no infectados por Helicobacter pylori se debe administrar un
tratamiento antisecretor con IBP durante 4 semanas.

6. La persistencia de sintomas de reflujo (pirosis y regurgitacién) en ausencia o tras la
curacion de la infeccién por H. pylori debe orientar al diagndstico de enfermedad por
reflujo gastroesofagico “ERGE” (aplicar algoritmo de decision terapéutica corporativo
de la AVS para el tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico).
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Algoritmo para el tratamiento de la dispepsia funcional

1. El diagnéstico de dispepsia funcional incluye la exclusién razonable de cualquier
causa de dispepsia orgéanica, entre ellas la infeccién por H. pylori.

2. En pacientes infectados con endoscopia alta normal se recomienda curar la infeccion
por H. pylori antes de establecer el diagndstico de dispepsia funcional. Esta estrategia
induce un nimero limitado pero significativo de remisiones a largo plazo.

3. Deben recomendarse las medidas higiénico-dietéticas adecuadas y si es necesario
las modificaciones de los estilos de vida.

4. El tratamiento farmacolégico esta orientado a la resolucion de los episodios
sintomaticos. Como opcién terapéutica de primera linea se recomienda los
antisecretores, especialmente los IBP a dosis estandar durante 4 semanas. En
pacientes con sindrome de distrés posprandial, con predominio de la distension y la
saciedad precoz, se recomienda administrar un procinético.

5. Si la respuesta al tratamiento inicial es satisfactoria, iniciar la retirada del farmaco.
Ante una nueva recidiva de los sintomas valorar la utilizaciéon del mismo farmaco en
forma de tratamiento a demanda o intermitente.

6. Si la respuesta a los IBP no es satisfactoria, insistir en las medidas higiénico-dietéticas,
y aumentar la dosis del farmaco.

iii. Posicionamiento terapéutico en el tratamiento de la dispepsia:

El Comité de Posicionamiento Terapéutico de la AVS establece el posicionamiento
terapéutico de los farmacos implicados en el tratamiento de la dispepsia no
investigada y la dispepsia funcional mediante los algoritmos de decisidn terapéutica de
las siguientes patologias, atendiendo a aspectos de eficacia, seguridad, y coste del
tratamiento:

Tratamientos de 1er nivel (Guia)

DISPEPSIA NO INVESTIGADA

En caso de H. Pylori positivo seguir las recomendaciones del algoritmo de decisién
terapéutica corporativo para la infeccion por Helicobacter pylori.

En caso de Helicobacter pylori negativo, o en caso de indisponibilidad de
determinar el mismo:

Tratamiento de eleccién: Inhibidor de la bomba de protones (IBP)

Principio activo: Omeprazol
Presentacion farmacéutica: Omeprazol 20 mg 28 capsulas
Posologia asociada: 20 mg/ 24 h via oral
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DISPEPSIA FUNCIONAL
Tratamiento de eleccién: Inhibidor de la bomba de protones (IBP):

Principio activo: Omeprazol
Presentacion farmacéutica: Omeprazol 20 mg 28 capsulas
Posologia asociada: 20 mg/ 24 h via oral

Pacientes con sindrome de distrés pospandrial, con predominio de la distension y

saciedad precoz: Procinéticos:

Principio activo: Domperidona
Presentaciones farmacéuticas: PF1: Domperidona 10 mg 30 capsulas
PF2: Domperidona 5mg/ 5 ml susp. 200 ml
Posologias asociadas: PF1: 1 c¢/3 veces al dia antes de las comidas.
PF2: 10 ml/3 veces al dia antes de las comidas

Principio activo: Cinitaprida
Presentacién farmacéutica: PF1: 1 mg 50 comp.
PF2: 1mg/ 5ml susp. oral 250 ml
Posologia asociada: PF1: 1 c. / 3 veces dia 15 min. antes de cada comida
PF2: 2.5ml/ 3 veces dia 15 min. antes de cada comida

Principio activo: Levosulpirida
Presentacidon farmacéutica: PF1: 25 mg 30 comp.
PF2: 25 mg 60 comp.
Posologia asociada: PF1: 1 c. / 3 veces dia 20 min. antes de cada comida
PF2: 1 c. /3 veces dia 20 min. antes de cada comida

Farmacos del 22 nivel (Justificacion)

Farmacos que precisaran de justificacién al no uso del nivel 1: intolerancia, dificultad de
deglucion, interaccidn, otras justificaciones clinicas que el facultativo indique:

- Esomeprazol
- Pantoprazol
- Lansoprazol
- Rabeprazol

/ Nota: La duracidn maxima del tratamiento inicial de la dispepsia sera de 4 semanas,
tras las cuales se debera evaluar el resultado del mismo.
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Los motivos de justificacion seran seleccionados a juicio propio del facultativo
prescriptor, atendiendo a las caracteristicas e indicaciones de cada farmaco:

* |Intolerancia: se aplicara para todos los farmacos del segundo nivel.

= Dificultad de degluciéon: se aplicara a las formas de administracion
bucodispersables del principio activo lansoprazol y sobres granulados de
esomeprazol.

* Mayor riesgo de interaccién: se aplicara al principio activo pantoprazol y
rabeprazol.

= QOtras justificaciones clinicas que el facultativo indique de forma individualizada:
aplicara a todos los farmacos del segundo nivel.

iv. Prescripcién de los farmacos indicados para el tratamiento de la dispepsia

Todos los farmacos indicados para el tratamiento de la dispepsia seran prescribibles en
la AVS de acuerdo a sus indicaciones aprobadas en ficha técnica mediante el mddulo de
prescripcion asistida MPRE de GAIA-ABUCASIS.

El sistema dard informacién de apoyo a la prescripcion sobre:
a. Indicaciones aprobadas de los principios activos antiulcerosos. (Anexo ).
Coste tratamiento dia habitual (CTDH), coste tratamiento mes (CTM) y

alternativas terapéuticas mas coste-efectivas. (Anexo Il).
c. Alertas de seguridad de los principios activos implicados en el tratamiento de las

gastropatias. (Anexo Ill).
d. Informacion de evaluacidon de evidencia cientifica de comités autonémicos del

Sistema Nacional de Salud.
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ANEXO 1l

Tabla 1. Dosis equipotentes de los inhibidores de la bomba de protones.

OMEPRAZOL LANSOPRAZOL PANTOPRAZOL RABEPRAZOL ESOMEPRAZOL

10 mg 15 mg 20 mg 10 mg 10 mg’
CTM =2,35€ CTM = 8,56€ CTM =9,87€ CTM =15,09€ CTM =38.31€
CTDH =0,08€ CTDH =0,29€ CTDH =0,33€ CTDH =0,50€ CTDH =1.28€
20 mg 30 mg 40 mg 20 mg 20 mg
CTM =2,65€ CTM=17,10€ CTM =19,74€ CTM =27,48 € CTM =13,46€
CTDH =0,09€ CTDH =0,57€ CTDH =0,66€ CTDH =0,92€ CTDH =0,45€
40 mg
40 mg _
CTM =5,45€ 60 mg* 80 mg* 40 mg* ggﬂ.__zos{;%i
CTDH =0,19€ =@
CTM: Coste tratamiento mes. CTM = CTDH * 30 dias.
CTDH: Coste tratamiento dfa habitual
*: Presentaciones no comercializadas.
%: No financiable. Dosis pediatrica.
Fuente: Gestor de la prestacion farmacéutica GAIA.
Figura 1. Coste tratamiento mes a dosis equipotentes de omeprazol 20 mg.

[ =

Omeprazol 20 mg

Esomeprazol 20 mg

COSTE TRATAMIENTO MES (CTM)

1 2,65€

. 1346 €

Lansoprazol 30 mg |- 17,10 €

Pantoprazol 40 mg 19,74 €

Rabeprazol 20 mg ; | 27,48 €

CTM: Coste tratamiento mes. CTM = CTDH * 30 dias.
Fuente: Gestor de la prestacidn farmacéutica GAIA.
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ANEXO Il

Tabla 1. Notas de seguridad de la AEMPS relacionadas con farmacos antiulcerosos.

Notas de seguridad Fecha de publicacion

Riesgo de hipomagnesemia asociado a los

medicamentos inhibidores de la bomba de protones. 23 de diciembre de

2011

Interaccion de clopidogrel con los inhibidores de la
bomba de protones: actualizacién de la informacién y
recomendaciones de uso.

26 de abril de 2010

Posible interaccidn de clopidogrel con los inhibidores de

la bomba de protones. 3 de junio de 2009

Tabla 2. Notas de seguridad de la AEMPS relacionadas con farmacos procinéticos.
Notas de seguridad Fecha de publicacion

Domperidona: aumento de riesgo de arritmias

. - . . 2 de diciembre de 2011
ventriculares graves o muerte subita de origen cardiaco.

Metoclopramida: restricciones de uso, actualizacién de

. . 30 de julio de 2013
indicaciones y posologia

Metoclopramida: restricciones de uso en ninos y 27 de octubre de 2011
adolescentes.
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