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Resumen

Introduccion y objetivo: Recientemente se dispone de una nueva formulacion de
lansoprazol en forma de comprimidos bucodispersables (CBD) que puede contribuir a
mejorar la aceptabilidad y el cumplimiento con este tipo de medicacion. El objetivo del
presente estudio fue evaluar la preferencia del paciente con enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE) y disfagia por los CBD en comparacion con las capsulas de
lansoprazol.

Material y métodos: Se disend un estudio clinico fase IV, multicéntrico, cruzado, abiertoy
aleatorizado en pacientes con sintomas de ERGE y disfagia asociada. Los pacientes se
trataron durante 3 dias con capsulas de lansoprazol (30mg) y otros 3 dias con CBD de
lansoprazol (30 mg). El orden del tratamiento (primero capsulas y después CBD o al revés)
fue determinado mediante aleatorizacion en bloques de forma centralizada. La variable
principal del estudio fue la puntuacion en una escala visual analdgica (EVA), en la que se
solicitaba al paciente que valorara su grado de preferencia por los CBD o las capsulas.
Resultados: Se incluyo a 145 pacientes y se evalué finalmente a 126 por protocolo. Un 47%
(59 de 126) de los pacientes prefirié los CBD, un 33% (42 de 126) prefirio las capsulas y al
resto (25 de 126) le fue indiferente. El valor medio de preferencia en la EVA fue de 5,31
(4,7245,90), favorable a los CBD aunque sin significacion estadistica. En general, las
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Introduccion

diferencias a favor de los CBD se acentuaron en los pacientes de mayor edad. El porcentaje
de pacientes libres de pirosis al final de ambas secuencias de tratamiento estuvo alrededor
del 75% y no fue distinto entre los que habian empezado con capsulas o los que habian
empezado con CBD. Finalmente, la valoracion de preferencia mediante las técnicas de
disponibilidad para pagar obtuvo resultados similares, que de nuevo fueron mas favorables
a los CBD (4,184 6,86 euros frente a 3,47 +5,78 euros).

Conclusion: Las formulaciones farmacéuticas en capsulas y CBD de lansoprazol tienen una
aceptacion comparable entre los pacientes con ERGE que presentan disfagia. Sin embargo,
y aungue sin potencia suficiente para demostrar significacion estadistica, se ha observado
una clara tendencia hacia la preferencia por los CBD entre los pacientes de mayor edad.
© 2009 Elsevier Espafa, S.L. Todos los derechos reservados.

Evaluation of preferences in patients with gastroesophageal reflux disease and
dysphagia concerning treatment with lansoprazole orally disintegrating tablets

Abstract

Introduction and objective: Recently, a new lansoprazole formulation consisting of orally
disintegrating tablets has become available, which could improve acceptability and
compliance with this type of medication. The aim of the present study was to evaluate
preferences in patients with gastroesophageal reflux disease concerning lansoprazole
orally disintegrating tablets compared with lansoprazole capsules.

Material and methods: A phase IV, multicenter, crossed, open and randomized clinical
trial was performed in patients with symptoms of gastroesophageal reflux disease and
associated dysphagia. The patients were treated with 30 mg lansoprazole capsules for 3
days and with 30mg lansoprazole orally disintegrating tablets for another 3 days. The
order of treatment (first capsules followed by orally disintegrating tablets or vice versa)
was determined by centralized block randomization. The main measure was the visual
analog scale (VAS) score in which patients was asked to rate their degree of preference for
the orally disintegrating tablets or the capsules.

Results: Of the 145 patients included, 126 could be evaluated by the protocol. A total of
47% (59/126) of the patients preferred the orally disintegrating tablets, 33% (42/126)
preferred the capsules and the remainder (25/126) had no preference. The mean
preference value in the VAS was 5.31 (4.72 + 5.90) in favor of the orally disintegrating
tablets, although this difference was not statistically significant. In general, differences in
favor of the orally disintegrating tables were more marked in older patients. The
percentage of patients free of pyrosis at the end of both treatment sequences was
approximately 75% with no differences according to which treatment was administered
first. Finally, preference evaluation through willingness to pay techniques showed similar
results, again in favor of the orally disintegrating tablets (4.18 € + 6.86 € vs 3.47 € + 5.78
€).

Conclusion: The acceptability of pharmaceutical formulations of lansoprazole in capsules
and orally disintegrating tables is similar among patients with gastroesophageal reflux
disease and associated dysphagia. However, a clear, but nonsignificant, trend was observed
in favor of orally disintegrating tablets among older patients.

© 2009 Elsevier Espafa, S.L. All rights reserved.

administracién prescrita por el médico®. Este cumplimiento
puede no ser critico en pacientes con ERGE no erosiva o sin

Los inhibidores de la bomba de protones (IBP) son el
tratamiento de eleccion para la enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE)'. Bajo este tratamiento la mayoria
de pacientes quedan libres de sintomas, aunque la cronici-
dad de esta enfermedad obliga a un porcentaje elevado de
pacientes a medicarse de forma continua o intermitente
durante largos periodos de tiempo o durante toda su vida.
Esta necesidad de tratamiento continuo obliga a considerar
uno de los aspectos cruciales de todo tratamiento cronico:
el cumplimiento del paciente con la dosis y la frecuencia de

complicaciones, pero si lo es en pacientes con esofagitis,
especialmente las de tipo C y D de la clasificacion de Los
Angeles, y en los pacientes con epitelio de Barrett o
estenosis esofagica’.

Un porcentaje de los pacientes con ERGE presenta
disfagia, algunos como consecuencia de un trastorno motor
asociado y unos pocos debido a estenosis péptica. Entre los
pacientes que tienen esofagitis erosiva, la prevalencia de la
disfagia puede oscilar entre el 23 y el 45%>. En algunos de los
pacientes con disfagia asociada a ERGE el tratamiento con
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IBP en las dosis adecuadas disminuye o elimina los sintomas
disfagicos, pero en otros casos el trastorno motor o la
disminucion del calibre de la luz esofagica persisten®. En los
pacientes con ERGE que presentan sintomas disfagicos
asociados, cabe la posibilidad de que las dificultades o las
molestias al tragar sean por si mismas un factor de
incumplimiento del tratamiento a largo plazo con la forma
de presentacion tradicional de los IBP en capsulas. Esto
puede ocurrir tanto en los casos de disfagia debida a ERGE
como en los pacientes con ERGE que tienen disfagia por
otras causas distintas a ERGE.

El lansoprazol es un IBP eficaz y ampliamente utilizado en
el tratamiento de la ERGE, tanto en su fase aguda como en
su fase de mantenimiento®. Recientemente, se ha comer-
cializado una nueva formulacion de este farmaco en forma
de comprimidos bucodispersables (CBD) que puede contri-
buir a mejorar la aceptabilidad y el cumplimiento por parte
de los pacientes que deben tratarse con este tipo de
medicacion®. El lansoprazol es el tnico IBP que dispone de
esta formulacion bucodispersable.

El objetivo principal del presente estudio fue evaluar la
preferencia del paciente con ERGE y disfagia de origen
esofagico u orofaringeo por los CBD (Flas) en comparacion
con las capsulas de lansoprazol (30 mg).

Material y métodos

La presente investigacion fue disefada como un estudio
clinico fase IV, multicéntrico, cruzado, abierto y aleatoriza-
do. El estudio se llevd a cabo en el seno de los servicios de
gastroenterologia de 20 hospitales espafoles (anexo 1).

Se incluyo a pacientes de ambos sexos, mayores de 18
anos de edad, que acudian a la consulta ambulatoria
hospitalaria de gastroenterologia por sintomatologia tipica
de ERGE (pirosis con o sin regurgitacion acida) o que tenian
un diagnostico previo de ERGE erosiva o no erosiva. En
ambos casos los sintomas de ERGE debian estar presentes al
menos 2 dias por semana durante el Gltimo mes y debian ir
acompanados de disfagia de origen esofagico u orofaringeo
de cualquier intensidad (leve, moderada o intensa). La
disfagia podia ser a solidos, a liquidos o mixta, podia ser
continua o intermitente y acompanada o no de dolor al
tragar. Se definio la disfagia orofaringea como la dificultad
referida por el paciente del paso del bolo alimenticio desde
la boca al esofago. Todas las posibles causas de disfagia
orofaringea eran admitidas e incluian tanto trastornos
neurologicos como trastornos del musculo estriado.

Para incluir a los pacientes debian ser capaces de
entender la naturaleza y los objetivos del estudio y dar su
consentimiento informado por escrito a participar en éste.
El Comité de Etica e Investigacion Clinica del Hospital Clinic
de Barcelona aprobd el estudio y se desarrollé acorde con las
instrucciones de la declaracién de Helsinki.

Se excluyo del estudio a aquellos pacientes con hipersen-
sibilidad a lansoprazol o a algunos de sus componentes,
mujeres en edad fértil que no utilizaran métodos anti-
conceptivos eficaces, mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, pacientes con insuficiencia renal grave, pacientes
que ya estuvieran tratados en aquel momento con lanso-
prazol, pacientes que no pudieran cumplimentar adecuada-
mente el diario del paciente o cumplir con el tratamiento

del estudio o pacientes que estuvieran incluidos en algun
otro ensayo clinico.

Tras la visita de inicio, cada paciente se traté durante 3
dias con capsulas de lansoprazol (30 mg) (una capsula al dia
antes del desayuno) y otros 3 dias con CBD de lansoprazol
(30mg) (un comprimido al dia antes del desayuno). El
promotor del Departamento de Biometria determind el
orden del tratamiento (primero capsulas y después CBD o al
revés) mediante aleatorizacion en bloques de forma
centralizada, y se utilizé el programa informatico RAET. No
hubo periodo de lavado entre la toma de ambas formula-
ciones. La medicacion era proporcionada en su totalidad al
paciente en la visita de inicio para el periodo de los 6 dias de
tratamiento, y el cumplimiento se registré determinando la
diferencia entre el nUmero de capsulas y CBD entregados en
la visita de inicio del estudio y el nimero devuelto por el
paciente al final del tratamiento.

Se permiti6 la toma de antiacidos durante el estudio, el
paciente debi6 anotar el nimero de unidades de antiacidos
tomada cada dia en el diario del paciente que se
suministraba en la visita de inicio y se recogia en la visita
final después de los 6 dias de tratamiento. En este diario el
paciente también anotaba la medicacion tomada, si habia
tenido o no pirosis durante las Ultimas 24 h y la intensidad
maxima de la pirosis y la hora en que ésta se habia
producido. Los dias 4 y 7, que coincidian con el dia siguiente
a la finalizacion del periodo de tratamiento con cada
formulacion, el paciente debia contestar varias preguntas
sobre la comodidad y el grado de satisfaccion con la
medicacion tomada. Finalmente, los dias 3 y 6 el paciente
debia valorar la rapidez en el alivio de la pirosis y la mejoria
en la disfagia proporcionados por el medicamento tomado.
No se permiti6 el tratamiento con otros IBP ni con ningun
otro tipo de medicamento antisecretor.

La variable principal del estudio fue la puntuacion en una
escala visual analdgica (EVA), en la que se solicitaba al
paciente que valorara su grado de preferencia por los CBD o
las capsulas (escala de 10cm, en la que un extremo indica
preferencia por las capsulas, el otro extremo indica
preferencia por los CBD y la mitad indica indiferencia), tras
haber tomado las 2 formulaciones farmacéuticas durante un
periodo de 3 dias cada una. El médico recogia esta
informacion en la segunda visita del estudio practicada tras
los 6 dias de tratamiento.

Otras variables analizadas fueron las siguientes: a)
disponibilidad para pagar por parte del paciente como
técnica para medir la preferencia por una u otra formula-
cion, al finalizar el tratamiento con cada una de las
formulaciones, evaluada mediante pregunta abierta en
referencia a la maxima cantidad de dinero que el paciente
estaria dispuesto a pagar; b) porcentaje de desaparicion de
la pirosis y la disfagia tras el primer periodo de tratamiento
y al finalizar éste como medida de valoracion de la misma
eficacia con ambas formulaciones y que se evalué mediante
una escala tipo Likert de 5 categorias; c) percepcion del
paciente acerca de la rapidez en el alivio de la pirosis, la
comodidad de uso, la influencia de la formulacion farma-
céutica en el cumplimiento del tratamiento y la satisfaccion
global del paciente, evaluadas mediante una escala tipo
Likert de 5 categorias, y d) tolerabilidad de una u otra
formulacion farmacéutica por la presencia de aconteci-
mientos adversos.
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Analisis estadistico

La evaluacion de la variable principal se basé en la
puntuacion de la EVA y se analizd mediante una estimacion
del intervalo de confianza (IC) del 95% de la puntuacion
media y su comparacion con respecto al punto de
indiferencia de la escala (5cm). Si el IC del 95% de la media
no incluia el valor de indiferencia, se consideraba que habia
una preferencia estadisticamente significativa a favor de
una u otra formulacion farmacéutica. Para el resto de las
variables secundarias se utilizd pruebas de Cochran-Mantel-
Haenszel para la valoracion de presencia e intensidad
maxima de la pirosis y utilizacién de medicacion de rescate.
Se utilizé la prueba de 3% o la prueba exacta de Fisher
cuando se consideré pertinente para la comparacion de
porcentajes de respuestas de percepcion de rapidez de
alivio sintomatico.

El calculo de la muestra se realizd para la variable
principal. Se definié que el punto de indiferencia entre una
formulacion farmacéutica y otra se situaba en el punto
central de la EVA a 5cm del origen, en la que la longitud
global de la escala era de 10cm. Si se consideraba que una
diferencia de 0,5cm respecto al punto de indiferencia era
clinicamente relevante y se asumia una desviacion estandar
(DE) de 2cm, era necesario incluir un minimo de 148
pacientes en el estudio para detectar diferencias estadisti-
camente significativas respecto al punto de indiferencia,
con una potencia del 80% y con un porcentaje de pérdidas de
seguimiento del 15%.

Resultados

Se selecciond a un total de 145 pacientes. En la tabla 1 se
muestran las variables demograficas principales de los
pacientes incluidos. En la tabla 2 se muestran las caracte-
risticas de los sintomas de ERGE y de la disfagia de esta

Tabla 1 Variables demograficas principales del total de
la muestra de pacientes incluidos en el estudio

NUmero de pacientes 145
Sexo n (%)
Varén 60 (41,4)
Mujer 85 (58,6)
Edad, media (DE) 52,2 (14,99)
Raza n (%)
Caucasico 143 (98,6)
Otras 21 (1,4)
Habitos toxicos n (%)
Fumador activo 24 (16,6)
Consumo regular de alcohol 47 (32,4)
Consumo regular de cafeina 69 (47,6)
Otras enfermedades concomitantes 118 (81,4)
Situacion laboral n (%)
Activo 85 (58,6)
Estudiante 3 (2,1)
Parado 3 (2,1)
Jubilado 32 (22,1)
Inactivo 22 (15,2)

DE: desviacion estandar.

Tabla 2 Caracteristicas basales de los sintomas de
enfermedad por reflujo gastroesofagico y de la disfagia
en los pacientes incluidos en el estudio

%

Pirosis
Leve? 45,5
Moderada® 40
Intensa® 14,5
Cinco o mas dias a la semana 62,8
Entre 3 y 4 dias a la semana 32,4
Dos dias a la semana 4,1

Disfagia
Leve 57,2
Moderada 36,6
Intensa 6,2
Continua 22,1
Intermitente 77,9
A solidos 50,3
A liquidos 41
Mixta 45,5
Orofaringea 24,1
Esofagica 64,8
Orofaringea y esofagica 11

2Tiene pirosis pero se tolera facilmente.

PPirosis que causa interferencias en la vida diaria, incluido
el dormir.

Pirosis incapacitante que afecta gravemente a las
actividades de la vida diaria, incluido el dormir.

muestra de pacientes en el momento basal. En el 53,8% de
los casos los pacientes tenian un diagndstico clinico de ERGE
y no se les habia realizado recientemente una endoscopia.
Del resto de pacientes, un 20,7% tenia una esofagitis grado A
seglin la clasificacion de Los Angeles; un 11,7%, grado B; un
5,5%, grado C, y un 6,9%, grado D. Se excluyé a 8 pacientes
durante la ejecucion del estudio: 6 abandonaron el estudio
por propia iniciativa y 2 no tomaron la medicacion segun las
pautas prescritas.

El cumplimiento con la medicacion prescrita fue superior
al 90% para las 2 formulaciones administradas en las 2
secuencias de tratamiento.

Con respecto a la variable principal del estudio, final-
mente se evalud y se incluy6 en el analisis por protocolo a
126 de los 145 pacientes. Un 47% de los pacientes prefirié los
CBD (59 de 126), un 33% prefirio las capsulas (42 de 126) y a
un 20% le fue indiferente (25 de 126). Estas diferencias no
alcanzaron significacion estadistica. En la figura 1 se
muestran las diferencias totales y las diferencias en funcion
de que los pacientes hubiesen iniciado el tratamiento con
capsulas o con CBD. El valor medio (DE) de preferencia en la
EVA para el total de la muestra fue de 5,31 cm (valores por
encima de 5 cm reflejan preferencia por los CBD y valores
inferiores a 5 cm preferencia por las capsulas). Por
secuencias, los valores medios de EVA fueron 5,73 (IC del
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Figura 1 Porcentaje de pacientes con preferencia por capsu-

las, comprimidos bucodispersables (CBP) o indiferencia. Resul-
tados totales y por grupo segln secuencia de tratamiento. Las
preferencias en la escala visual analdgica se definieron de la
siguiente manera: 5 = indiferencia; >5 = preferencia por
comprimidos bucodispersables, e <5 = preferencia por capsu-
las.
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Figura 2 Porcentaje de pacientes con preferencia por com-
primidos bucodispersables (CBP), capsulas o indiferencia en
relacion con la edad (mayores o menores de 60 afnos).

95%: 4,87 a 6,58) y 4,95 (IC del 95%: 4,12 a 5,79) para la
secuencia CBD/capsulas y capsulas/CBD, respectivamente
(diferencia estadisticamente no significativa).

Cuando los datos se analizaron en funcién de la edad de
los pacientes, se observé que la preferencia por los CBD era
superior en los pacientes mayores de 60 ahos que en los
pacientes mas jovenes, pero las diferencias entre la
preferencia por CBD o capsulas tampoco alcanzé significa-
cion estadistica en los pacientes mayores de 60 aios (fig. 2).
Estas diferencias fueron a expensas mayoritariamente de los
pacientes con edad superior a 75 anos, entre los que el 67%
prefirié los CBD, mientras que el 17% prefirié las capsulas y a
otro 17% le fue indiferente. El andlisis de las diferencias en
este subgrupo de pacientes tampoco alcanzo significacion
estadistica, aunque el nimero de pacientes en esta franja
de edad era muy limitado.

Al analizar la disponibilidad para pagar, se observé que los
pacientes estaban dispuestos a pagar un importe ligera-

Figura 3 Disponibilidad diaria para pagar (euros) por parte de
los pacientes en distintas franjas de edad por cada una de las 2
formulaciones farmacéuticas. CBP: comprimidos bucodispersa-
bles.

100
25,7
0

Capsulas Total
< Dia 3 > Dia 6

Porcentaje

- Pacientes libres de pirosis
|:| Pacientes con persistencia de pirosis

Figura 4 Porcentaje de pacientes libres de pirosis a los 3 dias
segun hubieran tomado lansoprazol en capsulas o en comprimi-
dos bucodispersables (CBP) y a los 6 dias en que finalizaban las 2
secuencias de tratamiento.

mente superior pero estadisticamente no significativo por
los CBD que por las capsulas (4,18 + 6,86 frente a 3,47 +
5,78; p = no significativo). Nuevamente, los pacientes de
mayor edad fueron los que mostraron una mayor disponibi-
lidad para pagar por los CBD (fig. 3).

El porcentaje de pacientes libres de pirosis a los 3y a los 6
dias de tratamiento fue del 74,3% para el total de los
pacientes y no resulto significativamente diferente entre los
que habian empezado con capsulas o los que habian
empezado con CBD (fig. 4). La disfagia habia desaparecido
en el 70,6% de los pacientes a los 6 dias de tratamiento y
tampoco hubo diferencias estadisticamente significativas en
la mejoria de este sintoma en relacion con el orden de la
secuencia de tratamientos. La utilizacion de antiacidos
como tratamiento de rescate tampoco fue significativamen-
te diferente cuando los pacientes tomaban capsulas o CBD.
Estos resultados eran los esperados, la falta de diferencia en
cuanto a eficacia entre ambas secuencias de tratamiento
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esta explicada por la bioequivalencia entre ambas formula-
ciones de lansoprazol.

En cuanto a la percepcion del paciente acerca de la
rapidez en el alivio de la pirosis, los resultados fueron
numéricamente favorables a los CBD. Asi, un mayor
porcentaje de pacientes en este grupo refiere que el
tratamiento es muy cémodo, que ayuda a seguir mejor el
tratamiento mucho o muchisimo y que la satisfaccion global
con el tratamiento es bastante o mucha.

No se registrd ningln efecto adverso grave en los
pacientes del estudio. Los efectos adversos leves fueron
poco frecuentes, mayoritariamente relacionados con el
sistema gastrointestinal y no significativamente diferentes
entre las 2 secuencias de tratamiento.

Discusion

El presente estudio ha demostrado que las formulaciones
farmacéuticas en capsulas y los CBD de lansoprazol tienen
una aceptacion parecida entre los pacientes con ERGE que
presentan disfagia orofaringea o esofagica asociada. Sin
embargo, y aunque sin potencia suficiente para demostrar
significacion estadistica porque el calculo de la muestra no
se habia planteado para subgrupos concretos de pacientes,
se ha observado una clara tendencia hacia la preferencia por
los CBD entre los pacientes de mayor edad, una tendencia
que se reflejo tanto en la preferencia declarada como en la
disponibilidad para pagar por el farmaco. Los pacientes que
expresaron esta preferencia la justificaron mayoritariamen-
te por la comodidad de uso de los CBD. En cuanto al alivio de
la pirosis y la mejoria en la disfagia, ambas formulaciones
farmacéuticas tuvieron una eficacia parecida, como era de
esperar dada la bioequivalencia demostrada entre ambas
formulaciones.

El tratamiento farmacologico de la ERGE estd bien
estandarizado y la mayoria de los pacientes se tratan
satisfactoriamente con dosis variables de cualquiera de los
IBP disponibles’. Sélo en un reducido porcentaje de
pacientes es necesario ajustar la dosis al alza de estos
farmacos, combinar con otras medicaciones o indicar la
cirugia. En la mayor parte de pacientes pues, la mejora del
tratamiento sélo puede provenir de incrementar la confor-
tabilidad del paciente con la medicacion y de asegurar su
cumplimiento. Esto es a menudo dificil de conseguir en
medicaciones crénicas, como son los IBP para la ERGE, y
parece estar ligado a diversos factores, como la intensidad
de los sintomas, el miedo a los efectos adversos o el
desconocimiento de la forma de actuacion de la medica-
cién’. Es por esto que disponer de distintas formulaciones
farmacéuticas de un mismo producto puede facilitar el
cumplimiento del tratamiento al ofrecer al paciente
diferentes opciones ajustadas a sus necesidades.

Por otra parte, los trastornos de la deglucion son un reto
diagndstico y terapéutico importante®. La disfagia es un
sintoma no infrecuente en pacientes con ERGE, ya sea por
trastorno motor asociado al reflujo o por estenosis péptica.
Ademas, la prevalencia de reflujo gastroesofagico en los
pacientes de edad avanzada no es despreciable y en estos
pacientes es en los que hay una mayor incidencia de disfagia
orofaringea relacionada con trastornos neuroldgicos, muscu-
lares o degenerativos de la columna cervical. En este tipo de

pacientes con disfagia, sea cual fuere su origen, el
cumplimiento de medicaciones que se vehiculizan con
capsulas o comprimidos de gran tamafno puede estar
especialmente alterado.

La formulacion de lansoprazol en CBD ya habia demos-
trado en diversos estudios que es un tratamiento eficaz de la
ERGE y que sus caracteristicas galénicas pueden ayudar al
cumplimiento en diversas situaciones clinicas®. En estudios
previos, realizados tanto en el marco de la atencion
primaria como de la medicina especializada, se ha demos-
trado que esta formulacion de lansoprazol tiene una amplia
aceptacion por parte de los pacientes y en su opinion
contribuye a mejorar el cumplimiento®'°. Sin embargo,
estos estudios se disefiaron de forma abierta y no incluian
comparacion alguna con otras alternativas, y el cumpli-
miento no fue especificamente evaluado.

El presente estudio se disend para evaluar la preferencia
de una formulacidon bucodispersable de lansoprazol en
comparacion con las capsulas tradicionales en un amplio
grupo de pacientes con ERGE y disfagia asociada, una
condicion esta Ultima que a priori puede dificultar el
cumplimiento de un tratamiento con férmulas farmacéuti-
cas mas dificiles de tragar, como son las capsulas. La
hipdtesis que se habia planteado es que en este tipo de
pacientes la formulacion en CBD tendria una mejor
aceptacion.

El resultado de la variable principal del estudio no ha
apoyado esta hipdtesis, ya que no hubo diferencias
significativas en la preferencia de los pacientes por alguna
de las 2 formulaciones, y alrededor de un 20% declaro que le
era indiferente medicarse con una u otra. Sin embargo, del
analisis de los datos se pueden sacar algunas conclusiones
relevantes. La primera es que la toma de IBP en capsulas no
representa probablemente un obstaculo importante y
mucho menos insalvable para los pacientes con disfagia
asociada a ERGE. La segunda es que en los pacientes de edad
mas avanzada con esta enfermedad, la formulacion con CBD
posiblemente sea una medicacion mas confortable y mejor
aceptada. Esto se desprende de la clara tendencia observa-
da en este subgrupo de pacientes a preferir esta formula-
cion, aunque para alcanzar significacion estadistica habria
sido precisa la inclusion en el estudio de un mayor nimero
de pacientes. La tercera, y quizas la mas importante, es que
aunque no se ha demostrado superioridad significativa de los
CBD por encima de las capsulas tradicionales, no hay que
olvidar que en el conjunto de todos los pacientes incluidos
un 47% prefirio los CBD frente al 33% que prefirio las
capsulas, y que en los pacientes mayores de 60 afos las
diferencias todavia fueron mayores con un 54,2% de
preferencia para los CBD y un 27,1% de preferencia para
las capsulas. Esto refuerza la conveniencia de disponer de
esta formulacion en el mercado para ofrecer distintas
opciones que se adapten a las necesidades y a la
idiosincrasia de cada paciente, algo que sin lugar a dudas
deberia contribuir a mejorar el cumplimiento de la
medicacion prescrita.

Actualmente hay una tendencia a tener en cuenta cada
vez mas las necesidades individuales y las preferencias de
los pacientes a la hora de prescribir un tratamiento, mas
cuando hay diferentes posibilidades galénicas equivalentes,
como es el caso de los CBD de lansoprazol, Unico IBP
disponible en esta formulacion.
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