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Resumen

Introduccion y objetivos. La cuadruple terapia con subcitrato de bismuto, metronidazol y tetraciclina
administrados en conjunto con un |BP han mostrado tasas de erradicacion mayores a 80-90% en ensayos
controlados al eatorios como terapia primariay parece ser altamente efectivaincluso en cepas que son
resistente al metronidazol. El proposito de este estudio es evaluar la eficaciay seguridad de laterapia
cuadruple con una férmula de combinacidn que contiene en una cdpsula 140 mg de subcitrato de potasio de
bismuto (equivalente a 40 mg de 6xido de bismuto), 125 mg de metronidazol y 125 mg de hidrocloruro de
tetraciclina administrado cuatro veces a dia, asociado con omeprazol dos veces a dia en comparacion con la
terapia de cuadruple sin bismuto en pacientes que nunca han recibido tratamiento erradicador de lainfeccion
por H. pylori.

M étodos: Realizamos un estudio observacional, retrospectivo y multicéntrico en condiciones de préactica
clinica habitual, comparando la eficaciay seguridad de 10 dias de terapia cuadruple con omeprazol més una
cpsula de tres en uno que contiene subcitrato de bismuto potasio, metronidazol y tetraciclina (Pylera) versus
14 dias de amoxicilina 1 g, metronidazol 500 mg, claritromicina 500 mg dos veces a dia mas omeprazol 40
mg dia (cuédruple sin bismuto) en adultos con infeccion por H. pylori. Las tasas de erradicacion de ambos
grupos fueron identificadas en andlisis por intencién de tratar (IT) y por protocolo (PP). La erradicacion de

H. pylori fue confirmada por test de aliento con 13C-urea al menos 4 semanas después de lafinalizacion dela
terapia de erradicacion.

Resultados: Un total de 115 pacientes (52 y 63 pacientes en laterapia cuédruple con bismuto (Pylera) y
terapia cuadruple sin bismuto, respectivamente) fueron analizados. 74 pacientes varonesy 41 mujeres con
unaedad mediade 51,3 + 16. Las tasas de erradicacion por I T fueron 86,5% (45/52; intervalo de confianza
(1C) 95%, 65,4%-86,9%) en €l grupo de terapia cuadrupl e basada en bismuto de 10 diasy el 76,1% (48/63;
1C95%, 77-96%) en & grupo de terapia cuadruple sin bismuto de 14 dias (p = 0,16). Las tasas de erradicacion
PP fueron del 95,7% (45/47, |C95%, 89,8%-101,6%) en el grupo de terapia cuadruple basada en bismuto y
87,2% (48/55, 1C95%, 78,2-96,2%) en el grupo de terapia cuadruple sin bismuto (p = 0,13). No hubo
diferencias significativas en ambos grupos de tratamiento segiin ambos ITT y andlisis de PP. Las tasas de
eventos adversos fueron del 11,5% (6/52) en el grupo de terapia cuédruple basada en bismuto de 10 diasy del
30,1% (19/63) en el grupo de terapia cuadruple sin bismuto de 14 dias (p = 0,004).

Conclusiones: A pesar de no haber diferencias significativas entre |os dos grupos, la tasa de erradicacién
basada en bismuto es més alta para el tratamiento de lainfeccién por H. pylori que laterapia cuédruple sin
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bismuto. La terapia cuédruple con bismuto (Pylera) fue significativamente mas seguro que laterapia
cuadruple sin bismuto.
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