Gastroenterologia y Hepatologia 48 (2025):52137

Gastroenterologia y Hepatologia

https://www.elsevier.es/gastroenterologia

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 MANE]JO DE LA INFECCION POR H. PYLORI (HP-
EUREG)

Pablo Parra', Angeles Pérez-Aisa’, Luis Rodrigo’, Javier Tejedor-Tejada’, Samuel J. Martinez-Dominguez’, Alfredo
J. Lucendo®, Blas José Gémez Rodriguez’, Ménica Perona’, Oscar Nufiez’, Antonio Moreno Loro'’, Manuel Pabén-
Carrasco"', M. Castro-Ferndndez'', José M. Huguet", Antonio Gasbarrini’, M. Soledad Marcos", Jests Barrio®,
Giuseppe Losurdo'’, Fernando Bermejo'’, Eduardo Iyo'®, Ramén Pajares Villarroya'’, Ana Beatriz Pozo Blanco®,
Georges Kamtoh®, Marco Romano®, Alma Keco-Huerga'', Miguel Ferndndez-Bermejo®, Montserrat Planella®, B.
Velayos”, Noelia Alcaide®, Rosa Rosania®, L. Fernandez-Salazar”’, Antonietta G. Gravina®, Matteo Pavoni*®, Piotr
Szredzki”, Pilar Mata-Romero®, Debora Compare®, Ana Garre', Consuelo Ramirez*, Virginia Flores®, Henrique
Fernandes-Mendes™, Judith Gémez-Camarero®, Wajciech Marlicz”, Marino Venerito®, Ricardo Marcos-Pinto”,
Moénica Sdnchez Alonso®, Manuel Jiménez-Moreno®, Antonia Perellé'’, Anna Cano-Catala™, Leticia Moreira®,
Olga P. Nyssen' y Javier P. Gisbert', en nombre de los investigadores del Hp-EuReg

'Department of Gastroenterology, Hospital Universitario de La Princesa, Instituto de Investigacién Sanitaria
Princesa (1IS-Princesa), Universidad Autonoma de Madrid (UAM) y Centro de Investigacion Biomédica en Red de
Enfermedades Hepdticas y Digestivas (CIBERehd), Madrid. °Department of Gastroenterology, Hospital
Universitario Costa del Sol, RICAPPS-Red de Investigacion en Cronicidad, Atencién Primaria y Prevencion y
Promocidn de la Salud, Marbella. *Department of Gastroenterology, Universidad de Oviedo. ‘“Department of
Gastroenterology, Hospital Universitario de Cabuefies, Gijén. °Department of Gastroenterology, Hospital Clinico
Universitario Lozano Blesa, Instituto de Investigacion Sanitaria de Aragon (IIS Aragon), Centro de Investigacion
Biomédica en Red de Enfermedades Hepdticas y Digestivas (CIBERehd), Zaragoza. *Department of
Gastroenterology, Hospital General de Tomelloso, Instituto de Investigacion Sanitaria Princesa (IIS-Princesa),
Centro de Investigacion Biomédica en Red de Enfermedades Hepdticas y Digestivas (CIBERehd), Instituto de
Investigacion Sanitaria de Castilla-La Mancha (IDISCAM), Tomelloso. 'Department of Gastroenterology, Hospital
Universitario Virgen Macarena, Sevilla. °Department of Gastroenterology, Hospital Quirén Marbella. “Department
of Gastroenterology, Hospital Universitario La Moraleja, Faculty of Medicine, Universidad Francisco de Vitoria,
Madrid. "’Department of Gastroenterology, Hospital Universitario Virgen del Rocio, Sevilla. "' Department of
Gastroenterology, Hospital Universitario Virgen de Valme, Sevilla. ’Department of Gastroenterology, Hospital
General Universitario de Valencia. ’Department of Internal Medicine and Gastroenterology, Fondazione
Policlinico Universitario Agostino Gemelli IRCCS, Rome, Italia. *Department of Gastroenterology, Hospital 12 de
Octubre, Madrid. ’Department of Gastroenterology, Hospital Universitario Rio Hortega, Gerencia Regional de
Salud de Castilla y Leén (SACYL), Valladolid. '°Department of Gastroenterology, Department of Precision and
Regenerative Medicine and Ionian Area, University of Bari, Italia. "Department of Gastroenterology, Hospital
Universitario de Fuenlabrada. "*Department of Gastroenterology, Hospital Universitari Son Espases, Palma de
Mallorca. “Gastroenterology Section, Hospital Universitario Infanta Sofia, Facultad de Medicina, Universidad
Europea de Madrid, San Sebastidn de los Reyes. “’Department of Gastroenterology, Hospital Arnau Vilanova-
Lliria, Valencia. ' Hepatic Medical, Private Medical Center, Krakow, Polonia. *Department of Gastroenterology
and Endoscopy, Department of Precision Medicine, Universita Vanvitelli, Napoli, Italia. *’Department of
Gastroenterology, Hospital Parque San Francisco, Cdceres. **Department of Gastroenterology, Hospital
Universitari Arnau de Vilanova, Institut de Recerca Biomédica de Lleida (IRBLL), Lleida. “’Department of
Gastroenterology, Hospital Clinico de Valladolid. “’Department of Gastroenterology, Hepatology and Infectious
Diseases, University Hospital of Magdeburg, Alemania. ’Department of Gastroenterology, Hospital Clinico de


https://www.elsevier.es/gastroenterologia

Valladolid, Medicine Department, School of Medicine, Universidad de Valladolid. *’Department of
Hepatogastroenterology, University of study of Campania "L. Vanvitelli", Napoli, Italia. “’Department of Medical
and Surgical Sciences, Sant'Orsola-Malpighi University Hospital, Bologna, Italia. *’Department of
Gastroenterology, The John Paul II City Hospital, Rzeszow, Polonia. *' Department of Gastroenterology, Hospital
Universitario de Cdceres. *Gastroenterology Unit, Department of Gastroenterology, Clinical Medicine and
Surgery, University Federico II of Naples, Napoli, Italia. *’Department of Gastroenterology, Hospital General
Universitario Gregorio Marafidn, Madrid. **Department of Gastroenterology, Centro Hospitalar Universitdrio de
Santo Antdnio, ULS de Santo Anténio, Porto, Portugal. *Department of Gastroenterology, Hospital Universitario
de Burgos. **Department of Gastroenterology, Pomeranian Medical University in Szczecin, The Centre for
Digestive Diseases, Endoklinika, Szczecin, Polonia. *’Gastroenterology Department, Centro Hospitalar do Porto,
Universidade do Porto, Instituto de Ciéncias Biomédicas de Abel Salazar, Center for Research in Health
Technologies and Information Systems (CINTESIS), Porto, Portugal. **Department of Gastroenterology, Hospital
Universitario Santa Bdrbara, Puertollano. *’Gastrointestinal Oncology, Endoscopy and Surgery (GOES) research
group, Althaia Xarxa Assistencial Universitaria de Manresa, Institut de Recerca i Innovacio en Ciéncies de la Vida
i de la Salut de la Catalunya Central (IRIS-CC), Manresa. *Department of Gastroenterology, Hospital Clinic de
Barcelona, Centro de Investigacion Biomédica en Red en Enfermedades Hepdticas y Digestivas (CIBERehd),
Institut d’Investigacions Biomediques August Pi i Sunyer (IDIBAPS), University of Barcelona.

Resumen

Introduccion: La terapia cuadruple con IBP-bismuto-tetraciclina-metronidazol en cédpsula tnica
(Pylera®) es cada vez mas utilizada en la practica clinica.

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

Métodos: Registro sistematico, prospectivo de la practica clinica de los gastroenterélogos europeos
sobre el manejo de la infeccion por H. pylori. Todos los adultos tratados con la capsula Unica segin
ficha técnica (3 cépsulas/6 h) o segun prescripcion alternativa de tres veces al dia (4 capsulas/8 h),
en ambos casos durante 10 dias, se registraron en AEG-REDCap e-CRF hasta junio de 2024. Se
realizaron 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 capsula tnica (62% mujeres, edad media 52 afios, 13% ulcera péptica),
mayoritariamente en 1.2 linea (78%). Globalmente, la capsula tUnicalogré una efectividad 6ptima en
el anélisis mITT (92%) y PP (93%), y fue mayor cuando se emple6 como tratamiento de primera linea
(93,5%), aunque también tuvo una efectividad cercana al 90% en segunda linea (88%) y mostrd
resultados prometedores en lineas posteriores (3.2-6.2 linea: 84,5%) (tabla). E1 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 a moderados y transitorios; el 0,1% de los pacientes sufrieron algun efecto adverso grave, y el
tratamiento se interrumpié en el 1,6% de los 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 (93,5) | (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 logré 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: intencion de tratar modificada; PP: por protocolo,
IC: intervalo de confianza, N: numero total de pacientes analizados

Conclusiones: En Europa, el tratamiento cuadruple con bismuto en capsula unica durante 10 dias
logra la erradicacion de H. pylori en aproximadamente el 90% de los casos en practica clinica, tanto
en primera linea como en tratamientos de rescate, con un buen cumplimiento y un perfil de
seguridad favorable.
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