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Antecedentes La esofagitis por reflujo es un tras-
torno comun del tracto gastrointestinal superior con
una prevalencia estimada del 2%. Los resultados
terapéuticos en esta alteracion no han sido satisfacto-
rios. Objetivo: Comparar el efecto terapéutico del
lansoprazol y omeprazol en pacientes con esofagitis
por reflujo. Material y métodos: Se disesié un
estudio clinico balanceado doble a ciegas con seleccion
aleatoria de los pacientes que recibirian 30 mg de
lansoprazol (Grupo A) o 20 mg de omeprazol (Grupo
B) por dia durante un periodo de 4 semanas. Los
pacientes fueron sometidos a endoscopia y biopsia al
inicioy a las 4 semanas de tratamiento. Resultados:
Se trataron 10 pacientes en cada grupo, sin haber
diferencias significativas en el sexo, edad, tabaquis-
mo, alcoholismo, ingestion de AINES, tiempo de evo-
lucion, dolor, regurgitaciones, pirvosis, hematemesis,
disfagia, melena, ndusea o vémito y grado de esofagitis.
Se obtuvo curacion completa en 8/10 (omeprazol) y 7/
10 (lansoprazol) pacientes (p=n.s.). Sin embargo, el
resultado histolégico de la biopsia a las 4 semanas
mostré fracaso en 4/10 (omeprazol) y en 5/10
(lansoprazol) (p=n.s.). Los resultados clinicos y
endoscopicos a las 4 semanas de tratamiento fueron
igual de eficaces. No asi el davio histoldgico al esdfago,
que continda siendo importante. Conclusiones: La
utilizacion de los inhibidores de la bomba en la
esofagitis por reflujo es recomendable. Futuros estu-
dios deben evaluar el tiempo de tratamiento promedio
para que desaparezca la lesion histolégica.

Palabras clave: Esofagitis por reflujo, lansoprazol,
omeprazol.

Background Reflux Esophagitis is a common com-
plaint from the upper gastrointestinal tract with a
Sfigured out prevalence of about 2%. Therapeutic resulls
in this pathology have been unsatisfactory. Aim: To
compare lansoprazol and omeprazol therapeutic effects
in patients with reflux esophagitis. Materials and
methods:Aclinical, double-blinded, balanced survey
was randomly designed with patients who would daily
receive 30 mg lansoprazol (Group A) or 20 mg
omeprazol (Group B) during a 4-week period. All
patients were submitted to endoscopy and biopsy both
at the beginning and at the end of the survey. Results:
Ten patients tn each group were treated without any
significant differences in sex, age, nicotinism, alco-
holism, AINES ingestion, development time, pain
regurgitations, pyrosis, hematemesis, dysphagia, me-
lena, nausea or vomiting, and esophagitis degree. A
complete cure in 8/10 (omeprazol) and 7/10 (lan-
soprazol) patients was obtained (p=n.s.). However,
the histological results of the biopsy at the end of the
Sfour-week period proved to be a failure in 4/10
(omeprazol) and in 5/10 (lansoprazol) patients
(p =n.s.). The endoscopy and clinical result at the end
of the study were similarly effective; but not so the
histological damage to the esophagus, which continues
to be important. Conclusions: The use of bomb
inhibitors in esophagitis by reflux is advisable. Future
surveys must assess the average time of treatment for
the disappearance of the histologic lesion.

Key words: Reflux, esophagitis, lansoprazol, ome-
prazol.
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ANTECEDENTES

La enfermedad por reflujo gastroesofiagico (ERGE) es
responsable del 75% de todas las enfermedades
esofdgicas. Los sintomas atribuidos a la ERGE son
muy frecuentes en nuestro medio. La mayoria de las
personas que presentan ERGE controlan sus sintomas
sin acudir al médico.*

La esofagitis por reflujo puede ser definida como la
presenciade cualquiera delas doslesiones morfolégicas
del es6fago: erosién de lamucosa y sus lesiones acom-
pafiantes (tilcera y metaplasia columnar, determinadas
por endoscopia), o la infiltracién inflamatoria de la
mucosa por granulocitos, polimorfonucleares y eosi-
néfilos (determinada por microscopia).4¢

En el tratamiento de la esofagitis por reflujo se
combinan medidas generales con medicamentos. En-
tre las medidas generales! se incluyen establecer de
preferencia horarios fijos para sus comidas, masticar
bien los alimentos, comer sin prisas, comer (poca
cantidad) de preferencia 5-6 veces por dia; evitar el
consumo de bebidas gaseosas, alimentos 4dcidos (v.gr.
jugo de limén, toronja, tomate, pifia), alimentos que
producen gases (v.gr. col, coliflor, cebolla), café, choco-
late, chile, vinagre, condimentos y cenar 3 horas antes
de acostarse, permanecer en posicién vertical lamayor
parte del tiempo, usar ropa floja y evitar esfuerzos
fisicos (v.gr.cargar cosas pesadas), sobre todo después
de comer.

Los medicamentos®!s utilizados tienen dos metas a
conseguir: disminuir los sintomas de la esofagitis y
curar las lesiones esofagicas producidas por el reflujo.
Se han utilizado con diferentes tasas de alivio sinto-
mético y endoscopico al inhibir la secrecién 4cida del
estémago los H,-antagonistas (cimetidina, ranitidina,
famotidina y nizatidina) y los bloqueadores de la
bomba de protones H*,K*ATPasa (omeprazol). Sin
embargo, el omeprazol ha demostrado ser superior
a ranitidina en el manejo de los pacientes con eso-
fagitis por reflujo.

Ellansoprazol es un nuevoinhibidor de labomba de
protones, que produce unanotable disminucién (dosis-
dependiente) de la secrecién icida gistrica basal e
inducida. Al igual que el omeprazol, se espera que el
lansoprazol logre la disminucién de los sintomas y
curacién del dafio esofagico.

El propésito del presente estudio fue comparar la
eficacia de omeprazol (grupo control) y lansoprazol
(grupo de estudio) en pacientes con esofagitis por re-

flyjo.

MATERIAL Y METODOS

Realizamos un estudio clinico balanceado, doble a
ciegas y asignacién aleatoria de los pacientes que
presentaban esofagitis por reflujo. Se utiliz61a siguien-
te clasificacién (cuadro 1) para estadificar por endosco-
pia el grado de esofagitis.

Criterios de inclusién. Pacientes de cualquier
sexo entre los 18 y 65 afios de edad, con esofagitis por
reflujo grados ITa IV de la clasificacién de Los Angeles,
y con al menos uno de los tres sintomas siguientes:
pirosis, regurgitacién icida, dolor a la salivacién. Y que
dieron su consentimiento informado a participar en el
estudio.

Criterios de exclusién. Mujeres embarazadas o
quienes no utilizaron métodos anticonceptivos efi-
cientes por al menos tres meses antes del inicio del
tratamiento, enfermedad severa de cualquier 6rgano,
cincer de cualquier tipo, sindrome de Zollinger-Ellison,
pacientes sometidos a cirugia esofigica o gastrica,
estenosis pilérica, sospechade alergiaalos inhibidores
de labomba, ingestién de drogas que pudieran interac-
tuar con los inhibidores de la bomba y alcohdlicos
habituales.

Criterios de eliminacién. Pacientes que no cum-
plieran con el esquema terapéutico, que ingirieran
drogas diferentes antidcidas para el manejo de Ia
esofagitis por reflujo durante el estudio, Ia ingestién
simultdnea de procinéticos y el rechazo a la endoscopia
de control.

Métodos. El estudio de cada paciente dur6 cuatro
semanas. En la primera cita se realizaba la historia
clinica, se establecia el diagnéstico endoscépico con
biopsia de la(s) lesién{es).

CUADRO 1
CRITERIOS DE CLASIFICAC;ON DE LA ESOFAGITIS 1994
DE LOS ANGELES

Esofagitis grado:  Hallazgos endoscépicos

I Lesiones aisladas de menos de 5 mm de
longitud

1I Lesiones aisladas de mas de 5 mm de
longitud

TIT Lesiones de mis de 5 mm que confluyen en
3 6 4 pliegues

v Lesiones circunferenciales
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Se colocaron en blister con presentacién similar en
forma de capsulas el omeprazol y el lansoprazol. Los
codigos de las substancias activas contenidas en las
capsulas se conocieron hasta completar el estudio.

Se asignoalos pacientes de maneraaleatoriaen uno
de dos grupos. El grupo A recibié omeprazol a dosis
de 20 mg/dia, el grupo B recibi6 lansoprazol a dosis de
30 mg/dia. A todos los pacientes se les dieron las
recomendaciones generales citadas en los antece-
dentes.

A las cuatro semanas se preguntd acerca de la
evolucién de los sintomas, se realizé la endoscopia y
biopsia de control.

Andlisis estadistico. Las hipétesis fueron con-
trastadas con un nivel de confianza del 95% y de
significancia al 5% {(dos colas) con estadistica no
paramétrica (prueba exacta de Fisher). Se utilizé el
paquete StatGraphics plus v7.0 para DOS. 1€

Aspectos éticos y legales. Los dos inhibidores de
la bomba se encuentran autorizados y disponibles al
publico por las autoridades sanitarias mexicanas para
su uso en humanos. Se respetaron los ineamientos
vigentes en la Ley General de Salud para investigacién
en humanos. Fue aprobado el protocolo por el Comité
de Investigacion y ética de la Facultad.

RESULTADOS

Seincluyeron 10 pacientes en cada grupo. Las caracte-
risticas de historia clinica de los grupos A (omeprazol)
y B (lansoprazol) se muestran en el cuadro 2.

Los hallazgos endoscépicos e histoldgicos se
esquematizan en el cuadro 3.

En el estudio endoscépico inictal 3 pacientes del
grupo A y 4 del grupo B fueron portadores del
Helicobacter pylori (prueba de Clo-test positiva).

A las 4 semanas se encontrdé que los sintomas
habfan desaparecido en un promedio de 5 dias (grupo
A) v de 6 dias (grupo B), no siendo esta diferencia
estadisticamente significativa.

Los resultados clinicos de curacién (desaparicién
de la sintomatologia), endoscépicos e histolégicos se
muestran en el cuadro 4.

CONCLUSIONES

Los resultados clinicos, endoscépicos e histolégicos
fueron similares en ambos grupos de pacientes. La
tendencia superior que mostrd lansoprazol para erra-
dicar H. pylori para ser significativa tendrd que ser

CUADRO 2
CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES EN ESTUDIO,
GRUPO A (OMEPRAZOL), GRUPO B (LANSOPRAZOL)

Variable Grupo A Grupo B
Sexo

Masculino 5 7

Femenino 5 3
Edad

< 50 afos 4 8

= 50 aiios 6 2
Tabaquismo positivo 4 3
Alcoholismo ocasional 3 2
Tiempo de evolucion sintomatologia

< 3 meses 1 2

4 a 12 meses 3 2

> 12 meses 6 6
Dglor 8 10
Regurgitaciones 8 7
Pirosis 9 9
Hematemesis 2 1
Disfagia 2 1
Melena 3 2
Nausea o vomito 4 3

demostrada con estudios disefiados a futuro para tal
prop6sito con un tamafno de muestra suficiente. Es de
notar que los sintomas desaparecen mucho tiempo
antes de la curacién endoscépica e histolégica.

Concluimos que por la tasa obtenida de curacién
clinicaesrecomendable la utilizacién de los inhibidores
de labomba de protones en pacientes con esofagitis. S1
el paciente presenta H. pylori, pudiera preferirse
lansoprazol o buscar una terapia alternativa para su
erradicacién.

Dado el daiio histolégico que persiste a las 4 se-
manas en una gran proporcién de los enfermos, con-

CUADRO 3
HALLAZGOS ENDOSCOPICOS E HISTOLOGICOS
INICIALES EN LOS GRUPOS DE TRATAMIENTO.
OMEPRAZOL (GRUPO A), LANSOPRAZOL (GRUPO B} *

Variable Grupo A  Grupo B

Esofagitis endoscopica

Grado I1 1 3

Grado IIT 8 6

Grado IV 1 1
Esofagitis -histolégica-

Leve 2 1

Moderada 7 8

Severa 1 1

(*= Diferencias no significativas, p:>>0.05)
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CUADRO 4
RESULTADOQS CLINICOS, ENDOSCOPICOS
E HISTOLOGICOS POSTRATAMIENTO EN AMBOS
GRUPOS: A (OMEPRAZOL), B IANSOPRAZOL)*

Variable Grupo A Grupo B
Resultados clinicos
Curacién completa 8 7
Curacién parcial 1 3
Falla 1 0
Resultados endoscopicos
Curacién 5 7
Mejoria 3 1
Fracaso 2 2
Resultados histoldgicos
Curacién 1 2
Mejoria 5 3
Fracaso 4 5
Erradicacién del H. pylori 33% 75%

(*= Diferencias no significativas, p>0.05)

sideramos prudente proponer que se contin e por 4
semanas mas. Serd necesario realizar otros estudios
para conocer en qué momento desaparece el dafio
histolégico.
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