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EFECTO DE DEXLANSOPRAZOL SOBRE LA
ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO:

revision sistematica y metaanalisis

G. Pereira Nunes, T. Cerqueira Silveira, Jodo V. Silveira Marciano, A. dos Reis-Prado, T. Morandin Ferrisse, E. Barbosa dos Anjos y M. Fernandes
Int. J. Mol. Sci. 2024; 25(2): 1247.

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es una afeccién frecuente del aparato digestivo, con una prevalencia del
8 al 33% a nivel mundial; se manifiesta por el reflujo constante del contenido gastroduodenal que asciende por el tubo esofagico,
lo que produce signos y sintomas esofagicos y extraesofagicos. La esofagitis erosiva (EE) es una complicaciéon de la ERGE,
caracterizada por lesiones en el conducto esofagico.

Los inhibidores de la bomba de protones (IBPs) se indican durante 4 a 8 semanas en los pacientes con sintomas caracteristi-
cos y ausencia de signos de alarma, como disfagia, anemia o hemorragias digestivas. Sin embargo, los IBPs inhiben solo el 70%
de los receptores en cada administracion oral y son ineficaces en la cobertura nocturna debido a su corta vida media y a la admi-
nistracion de una sola dosis por la mafana.

El efecto prolongado de la formulacion de dexlansoprazol esta relacionado con la liberacion de su sustrato en pulsos segun los
niveles de pH; presenta dos picos de accion: el primero ocurre en 1 a 2 horas a niveles de pH iguales a 5,5 en el duodeno proxi-
mal, y el segundo pico se observa 4 a 5 horas después de la ingesta del farmaco, lo que garantiza una cobertura de 24 horas.

El objetivo de esta revision sistematica y metaanalisis fue evaluar la eficacia de dexlansoprazol en la resolucion de la pirosis, el reflujo y
otros sintomas/complicaciones derivadas de la ERGE.

Métodos

Los criterios de inclusion fueron ensayos clinicos aleatorios (ECA) que abordaran pacientes con ERGE tratados con dexlanso-
prazol, otros IBPs o placebo. Se incluyeron pacientes que presentaran caracteristicas clinicas como pirosis y regurgitacion acida.

Resultados

Cinco estudios mostraron una mayor eficacia de dexlansoprazol 30, 60 y/o 90 mg para resolver los sintomas derivados de la ERGE no
erosiva y erosiva, como la pirosis y la regurgitacion, en comparacién con placebo.

En un andlisis de subgrupos, las mujeres alcanzaron una mayor resolucién completa de los sintomas en el grupo dexlansoprazol que en
el grupo esomeprazol en el dia 3 (38,3% vs. 18,4%, p=0,046). Se observé una tendencia creciente hacia una mayor resolucion comple-
ta de los sintomas en el grupo dexlansoprazol al séptimo dia.

Se realizaron comparaciones entre 30 y 60 mg de dexlansoprazol, y placebo, con respecto a los dias y noches sin pirosis
durante 24 horas. Los pacientes que utilizaron 30 (OR=0,04; 1C=0,00-0,57; 12=96,4%) y 60 mg (OR=0,04; 1C=0,01-0,30;
12=96,8%) de dexlansoprazol tuvieron un 96% menos de probabilidades de presentar dias sin pirosis durante 24 horas en
comparacioén con placebo. Ademas, en comparacion con la dosis de 60 mg, dexlansoprazol 30 mg aumentd la cantidad de dias
sin pirosis durante 24 horas (OR=0,65; 1C=0,48-0,88; 12=0%).

El dexlansoprazol superé al placebo y a otros IBPs en la resolucién de los sintomas de pirosis y reflujo en pacientes con ERGE,
con beneficios durante y después del tratamiento, especialmente en aquellos con sintomas moderados y graves.

Este estudio demostro la eficacia superior de dexlansoprazol en comparacion con placebo, independientemente de la dosis evaluada:
30, 60 0 90 mg. El dexlansoprazol fue mucho mas eficaz que el placebo para mejorar los sintomas de pirosis y reflujo en pacientes
sintomaticos con ERGE, lo que implicd una mejor calidad del suefio y una disminucion de la gravedad de los sintomas y del impacto en las
actividades diarias. Los metaanalisis indicaron que dexlansoprazol en dosis de 30 y 60 mg presentd mas dias y noches sin pirosis durante
24 horas en comparacion con placebo.

Conclusidén

La evidencia indica que dexlansoprazol tiene un efecto satisfactorio en la resolucion de los sintomas de pirosis y reflujo en pacientes con ERGE
y sus complicaciones erosivas, con beneficios durante y después del tratamiento, en diferentes dosis y, principalmente, en aquellos con
sintomas moderados y graves.
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La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es una patologia digestiva
prevalente a nivel mundial, caracterizada por el ascenso recurrente del contenido
gastrico hacia el es6fago, lo que provoca sintomas esofagicos como pirosis y regur-
gitacion, y complicaciones como la esofagitis erosiva (EE). El tratamiento habitual
incluye inhibidores de la bomba de protones (IBPs), los cuales presentan limitaciones
clinicas debido a su vida media corta y baja eficacia durante la noche. En este
contexto, el dexlansoprazol, un IBP de liberacién dual, ha sido evaluado como
alternativa terapéutica para mejorar el control sintomatico y la calidad de vida de los
pacientes con ERGE.

El efecto prolongado de la formulacion de dexlansoprazol esté relacionado con la
liberacion de su sustrato en pulsos segun los niveles de pH; presenta dos picos de
accion: el primero ocurre en 1 a 2 horas a niveles de pH iguales a 5,5 en el duodeno
proximal, y el segundo pico se observa 4 a 5 horas después de la ingesta del farma-
co, lo que garantiza una cobertura de 24 horas.

El estudio analizado corresponde a una revision sistematica y metaanalisis cuyo
objetivo fue evaluar la eficacia del dexlansoprazol en la resolucién de los sintomas y
complicaciones asociadas a la ERGE. Se incluyeron diez ensayos clinicos aleatoriza-
dos (ECA), con un total de 9.403 pacientes, en los que se compararon distintas dosis
de dexlansoprazol (30, 60 y 90 mg) frente a placebo y otros IBP, como esomeprazol
y lansoprazol. Los criterios de inclusion contemplaron pacientes sintomaticos con
ERGE, con o sin manifestaciones erosivas, evaluados en periodos que variaron
desde veinticuatro horas hasta seis meses.

Los resultados revelaron una mayor eficacia de dexlansoprazol frente a placebo y
algunos IBPs en la resolucion de sintomas como pirosis y regurgitacion, tanto en
ERGE no erosiva como erosiva. La formulacion de liberacion dual del farmaco permite una
cobertura terapéutica sostenida durante 24 horas, debido a sus dos picos de accion farmacolo-
gica. Esta caracteristica fue clave para obtener una mayor cantidad de dias y noches sin
sintomas, lo que implicé una mejora significativa en la calidad del sueiio y las actividades
diarias de los pacientes. Por ejemplo, se observd que la ausencia de pirosis alcanzé el
86,6% en el grupo tratado con dexlansoprazol frente al 68,1% en el grupo control.
Ademas, se identificé que las mujeres obtuvieron una mayor resolucion sintomatica
temprana en comparacién con esomeprazol, lo cual plantea la posibilidad de diferen-
cias en la respuesta al tratamiento segun el sexo.

La mayoria de los estudios presentaron bajo riesgo de sesgo, y la certeza de la
evidencia fue catalogada como moderada segun la metodologia GRADE. No obstan-
te, se destaca que los resultados deben interpretarse con precaucion debido al
ndmero limitado de estudios, la heterogeneidad observada en algunos analisis y la
escasa representacion de subgrupos clinicos.

En conclusion, esta revision sistematica respalda
el uso de dexlansoprazol como una alternativa eficaz
y segura para el tratamiento de la ERGE, con beneficios
clinicos superiores a placebo y otros IBPs en términos de
resolucién sintomatica sostenida.

Sin embargo, se requieren mas estudios de alta calidad y mayor duracién para
confirmar estos hallazgos y establecer recomendaciones definitivas.
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