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P-105 - EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO ERRADICADOR CON
LA TERAPIA CUADRUPLE CON BISMUTO EN CAPSULA UNICA EN 10.000
PACIENTES: REGISTRO EUROPEO SOBRE EL MANEJO DE LA INFECCION POR H.
PYLORI (HP-EUREG)
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Resumen

Introduccion: La terapia cuddruple con | BP-bismuto-tetraciclina-metronidazol en capsula tnica (Pylera®) es
cadavez mas utilizada en la précticaclinica.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad de la cdpsula Unica en el Registro europeo de H. pylori (Hp-
EuReg).

Métodos: Registro sistematico, prospectivo de la practica clinica de | os gastroenterdl ogos europeos sobre el
manejo de lainfeccion por H. pylori. Todos los adultos tratados con la cdpsula Unica segun ficha técnica (3
cdpsulas/6 h) o seguin prescripcion aternativa de tres veces a dia (4 capsulas/8 h), en ambos casos durante 10
dias, seregistraron en AEG-REDCap e-CRF hasta junio de 2024. Se redlizaron andlisis por intencion de
tratar modificada (mITT) y por protocolo (PP).

Resultados: Del total de 71.718 pacientes tratados empiricamente del Hp-EuReg, 11.871 (17%) fueron
tratados con la cdpsula Unica (62% mujeres, edad media 52 afios, 13% Ul cera péptica), mayoritariamente en
1.2linea (78%). Globalmente, la cpsula tnicalogrd una efectividad optimaen el andlisismITT (92%) y PP
(93%), y fue mayor cuando se empled como tratamiento de primeralinea (93,5%), aunque también tuvo una
efectividad cercana a 90% en segunda linea (88%) y mostro resultados prometedores en lineas posteriores
(3.26.2linea: 84,5%) (tabla). El 97% de los casos completaron correctamente (> 90%) el tratamiento, siendo
el cumplimiento el factor mas estrechamente asociado con la efectividad del mismo. Los eventos adversos
fueron generalmente de leves amoderados y transitorios; €l 0,1% de los pacientes sufrieron algun efecto
adverso grave, y €l tratamiento se interrumpio6 en el 1,6% de |os pacientes.

Tabla. Eficacia de la terapia cuadruple con bismuto en capsula unica en el
tratamiento de pacientes de primera, segunda y lineas consecutivas

Uso, N (%) | mITT, N (%) IC] PP, N (%) IC

95% 95%
Total 11.871 (17%) | 11.228(92) | (92-93) | 11.033 (93) | (92-93)
1° linea (naive) 9.282 (78) | 8.808 (93,6)| (93-94)| 8.668 (94) | (94-95)
2° linea 1.838 (15,5) | 1.716 (88)" | (86-89) | 1.681 (88)| (87-90)
3"a 6 linea 751(6,3)| 704 (84,5)| (82-87) 684 (86) | (83-88)

*Del total de tratamientos empiricos incluidos en el Hp-EuReg hasta junio 2024
(N=71.718); **Se logrdé una efectividad superior al 90% cuando la terapia fue
optimizada (es decir, utilizando dosis estandar de IBP, equivalentes a 40 mg de
omeprazol, dos veces al dia); mITT: intencién de tratar modificada; PP: por protocolo,
IC: intervalo de confianza, N: numero total de pacientes analizados

Conclusiones. En Europa, €l tratamiento cuadruple con bismuto en capsula Unica durante 10 dias lograla
erradicacion de H. pylori en aproximadamente el 90% de |os casos en practica clinica, tanto en primeralinea
como en tratamientos de rescate, con un buen cumplimiento y un perfil de seguridad favorable.
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