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Resumen

Introducción: La V Conferencia Española de Consenso sobre Helicobacter pylori recomienda como
tratamiento de primera línea una pauta cuádruple concomitante sin bismuto (IBP, claritromicina,
amoxicilina y metronidazol) durante 14 días o una combinación cuádruple con bismuto (IBP,
bismuto, tetraciclina y metronidazol en cápsula única, Pylera®) durante 10 días. Actualmente no está
establecido si uno de los tratamientos es superior al otro. Nuestro objetivo fue comparar la
efectividad y seguridad de ambas terapias empíricas en primera línea en España.

Métodos: Se evaluaron los datos de la cohorte española del Registro Europeo de H. pylori (Hp-
EuReg) registrados en AEG-REDCap desde 2013 hasta diciembre 2023. Se observaron diferencias
significativas en un conjunto de variables seleccionadas a priori: año de visita, región autonómica y
edad del paciente. Se realizó un análisis de propensity score (SMR), que se incluyó en el modelo de
regresión logística multivariante para determinar la efectividad por intención de tratar modificada
(mITT) de ambos tratamientos. Además, se realizó un análisis de bootstrap de 10.000 réplicas.

Resultados: Se analizaron 13.464 tratamientos, 7.056 (52%) de terapia concomitante (10 y 14 días)
y 6.408 (48%) con cápsula única (10 días) cada 6 h y cada 8 h. La efectividad global de la cápsula
única (93,5%) fue mayor que la de la terapia concomitante (90%) (p < 0,001). Además, se
observaron mejores resultados con la cápsula única cada 8 h (OR = 1,88; [IC95% 1,69-2,09; p <
0,001]) y cada 6 h (OR = 1,45; [IC95% 1,31-1,59; p < 0,001]) que con la concomitante de 14 días.
Las prescripciones de cápsula única cada 6h (OR = 0,81; [0,53-1,24]; p > 0,05) y cada 8 h (OR =
1,17; [0,80-1,69]; p > 0,05), ambas con dosis altas de IBP, mostraron resultados similares, sin
observarse una ventaja significativa frente a la cápsula única cada 6 h con dosis estándar de IBP.
Ninguna combinación terapéutica con dosis bajas de IBP obtuvo mejores resultados que con dosis
estándar. El cumplimiento fue mejor con cápsula única (98%) que con la terapia concomitante de 10
y 14 días (ambas 97%) (p < 0,01), siendo el factor que se asoció con mayor éxito erradicador en
ambas terapias (OR = 7,84 [6,91-8,90; p < 0,001]). La incidencia de efectos adversos fue
significativamente menor con la terapia concomitante durante 10 días (25%) que con 14 días (32%);
y esta última fue significativamente mayor que con la cápsula única administrada cada 6h (25%) (p
< 0,0001). La seguridad fue similar con la cápsula única cada 6 h y cada 8 h (24%) (p > 0,05).

Conclusiones: En España, la terapia cuádruple con bismuto en cápsula única es más eficaz y se
tolera mejor que el tratamiento cuádruple concomitante sin bismuto. Aunque ambas terapias
alcanzan tasas de erradicación superiores al 90%, la concomitante durante 14 días y la cápsula única
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cada 8 h, ambas combinadas con dosis estándar de IBP, alcanzan los mejores resultados.


