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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

ALLEGATO 2

COMMISSIONE PERIL PRONTUARIO TERAPEUTICO REGIONALE

EVIDENZE SCIENTIFICHE SULLA SCELTA DEGLI INIBITORI DI POMPA PROTONICA.

La scelta degli inibitori di pompa protonica da inserire nel prontuario terapeutico regionale si basa:
1) sulla efficacia delle molecole disponibili;

2) sulle caratteristiche cliniche dei pazienti;

3) sulla valutazione costo/efficacia;

EFFICACIA

Gli inibitori di pompa commercializzati in Italia sono 'omeprazolo, il rabeprazolo, il lansoprazolo, il
pantoprazolo e 'esomeprazolo.

Queste molecole hanno una differente farmacocinetica (diversa forza di legame con la pompa
protonica, diverse modalita di inattivazione, diversa velocita di eliminazione).

Queste caratteristiche si traducono in una differenza nel tempo di insorgenza dell’effetto
antisecretorio e nella entita della inibizione della pompa protonica nelle prime ore di terapia (1), ma
non determinano una differenza di efficacia nelle condizioni cliniche in cui, in base alle note
AIFA 1 e 48, é previsto il loro impiego.

In particolare:
1) non & stata dimostrata la superiorita di una molecola rispetto alle altre nella terapia di
eradicazione dell’Helicobacter Pilori (2)

2) nelle condizioni in cui la nota 48 prevede un impiego prolungato (superiore alle 4 settimane) degli
inibitori di pompa, & stata dimostrata una sostanziale equivalenza.

Nella esofagite da reflusso il primo studio prospettivo, effettuato su 999 pazienti (3) e pubblicato nel
2005, il confronto tra esomeprazolo 40 mg vs lansoprazolo 30 mg ha evidenziato una frequenza di
guarigioni superiore nel gruppo trattato con esomepazolo (55.8% vs. 47.5% p = 0.005) alla quarta
settimana di terapia. Questa differenza tuttavia non era piu statisticamente significativa (77.5 vs
73.3% p=0.099) alla ottava settimana di terapia.

Nei pazienti con esofago di Barrett una terapia prolungata (da 1 a 13 anni) con inibitori di pompa ha
determinato una regressione della metaplasia direttamente correlata al periodo di terapia, ma non
al tipo di inibitore di pompa impiegato (4).

3) Non é stata dimostrata la superiorita di un inibitore di pompa rispetto agli altri nella profilassi del
sanguinamento digestivo in corso di terapia con FANS. La sola documentazione disponibile si
riferisce a studi di inibizione della secrezione nelle prime 24 ore di terapia (5).

Tutti gli studi a cui si fa riferimento nei punti 1), 2), 3) hanno impiegato dosaggi di omeprazolo di 20
mg, rabeprazolo 20 mg lansoprazolo 30 mg, pantoprazolo 40 mg e esomeprazolo 40 mg.

CARATTERISTICHE CLINICHE DEI PAZIENTI
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Gli inibitori di pompa protonica vengono metabolizzati nel fegato dal sistema del citocromo P 450.
Questo determina una possibile interazione con altri farmaci ed in particolare con dgli
immunosoppressori tacrolimus e ciclosporina. Tuttavia, mentre & stata documentata una
interazione in vitro, con una diversa attivita inibitoria sugli enzimi del complesso cyt P 450, non &
stato documentata una interazione in vivo tra inibitori di pompa e inibitori della calcineurina (6).

VALUTAZIONE ECONOMICA

Mentre la efficacia degli inibitori di pompa & sovrapponibile, questi farmaci differiscono in modo
sostanziale per quanto riguarda il costo. Tra le diverse molecole disponibili, il lansoprazolo
presenta il miglior rapporto costo beneficio.

Per tutte le condizioni cliniche in cui & prevista la somministrazione orale di un inibitore di
pompa, si raccomanda pertanto I'impiego del lansoprazolo.

Per tutte le condizioni cliniche in cui & prevista la somministrazione endovenosa di un
inibitore di pompa, si raccomanda la scelta tra le forme iniettabili attualmente disponibili.
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