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Resumen

Introducción: El tratamiento con bismuto, tetraciclina y metronidazol en cápsula única ha sido recientemente
comercializado y su efectividad y seguridad en práctica clínica es aún poco conocida. Objetivos: evaluar la
efectividad y seguridad del tratamiento con Pylera® en el Registro europeo de H. pylori (Hp-EuReg).

Métodos: Registro sistemático, prospectivo de la práctica clínica de los gastroenterólogos europeos sobre el
manejo de la infección por H. pylori. Todos los adultos tratados con Pylera® según ficha técnica (3
cápsulas/6h) o según prescripción alternativa de tres veces al día (4 cápsulas/8h), en ambos casos durante 10
días, se registraron en un e-CRD en AEG-REDCap hasta diciembre 2021. Se realizaron análisis por intención
de tratar modificada (mITT) y por protocolo (PP). Los datos se sometieron a revisión de calidad.
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Resultados: Se incluyeron 48.413 pacientes; 6.069 (12%) tratados con Pylera® (63% mujeres, edad media
51,8 (± 14,6) años, 15% úlcera péptica) mayoritariamente en 1ª línea (72%). Globalmente, Pylera® logró una
efectividad óptima en el análisis mITT (92%) y PP (93%), y fue mayor cuando se empleó Pylera® como
tratamiento de primera línea (93%), pero también tuvo una alta efectividad como terapia de rescate, tanto en
segunda línea (89%) como en líneas posteriores (3ª-6ª línea: 86%) (tabla). El 97% de los casos completaron
correctamente el tratamiento (> 90% medicación) siendo además el cumplimiento el factor más
estrechamente asociado con la efectividad del mismo. Los eventos adversos fueron generalmente de leves a
moderados y transitorios; el 0,1% de los pacientes sufrieron algún efecto adverso grave, y el tratamiento se
interrumpió en el 1,8% de los pacientes.

Conclusiones: El tratamiento con Pylera® durante 10 días logra la erradicación de H. pylori en alrededor del
90% de los casos en práctica clínica, tanto en primera línea como en tratamientos de rescate, con un buen
cumplimiento y un perfil de seguridad favorable.
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