EDITORIAL

Erradicar Helicobacter pylori
en la ulcera gastroduodenal.
Bueno, bonito y barato

Josep M. Piqué
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Helicobacter pylori; Tratamiento erradicador

Desde hace ya bastantes afos no hay dudas de que el tra-
tamiento de eleccién para la Ulcera gastroduodenal es la
erradicacion de Helicobacter pylori si tal infeccion esta pre-
sente, lo que en el continente europeo ocurre en mas del
90% de casos de Ulcera duodenal y del 70% en la Ulcera
gastrica'. Esta aproximacion terapéutica se basa en la baja
tasa de recurrencia ulcerosa tras la erradicacion de la infec-
cion? y en los andlisis que han demostrado de manera
rotunda que esta estrategia es mas coste-efectiva que la
del tratamiento de mantenimiento indefinido con antisecre-
tores®, que es la que se venia utilizando antes de conocer la
implicacion de H. pylori en la patogenia de la Ulcera gastro-
duodenal.

Llegados a este punto, los analisis mas recientes se han
centrado en cudl puede ser la pauta erradicadora mas cos-
te-efectiva y en cédmo deberian manejarse los pacientes en
los cuales una primera pauta fracasa en la obtencién de la
erradicacion. Hasta la actualidad, sélo disponiamos de este
tipo de andlisis realizados en otros paises y, en general, lle-
vados a cabo en el ambito de la atencion especializada*s, lo
cual es dificil de extrapolar a nuestro entorno por peculiari-
dades que van desde distintas tasas de resistencia micro-
biana a los antibidticos empleados, un entorno sanitario no
comparable o los costes de los farmacos o de las pruebas
diagndsticas (endoscopia y test de aliento con urea-'*C)
sensiblemente diferentes.

En el presente nimero de MebICINA CLINICA aparece publica-
do un interesante estudio realizado por Gomollén et al® en el
ambito de la atencion primaria en nuestro pais, en el cual
se lleva a cabo un andlisis de coste-efectividad de dos estra-
tegias en la erradicacion de Helicobacter pylori contemplan-
do no sdlo la primera pauta erradicadora, sino una segunda
pauta de rescate. E estudio, cuyo disefio es riguroso y ex-
haustivo al calcular los costes, revela que el punto critico en
el coste final es la eficacia de la terapia erradicadora, ya que
la que incluia omeprazol/amoxicilina/claritromicina (OCA)
como tratamiento inicial, aunque mas cara que la compues-
ta por omeprazol/tetraciclina/subcitrato de bismuto coloi-
dal/metronidazol (OTBM), al ser mas efectiva (13% superior
en el andlisis por intencion de tratamiento y 10% en el ana-
lisis por protocolo), comporta un ahorro significativo en la
ulterior utilizacién de recursos diagnésticos y terapéuticos al
evaluar el coste por paciente erradicado. Cabe resaltar que
el beneficio en el coste de la pauta con mayor eficacia erra-
dicadora (OCA) se mantenia en el peor escenario de precios
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de los farmacos utilizados. Con muy buen criterio, los auto-
res han incluido en el andlisis de los costes las diferentes
posibilidades derivadas de que las presentaciones comer-
ciales en nuestro pais no se ajustan al nimero de compri-
midos necesarios para las pautas mas cominmente utiliza-
das para la erradicacién de H. pylori. Ademas, el estudio se
llevd a cabo con preparados comerciales originales o licen-
ciatarios, ya que es con este tipo de productos, y no con sus
copias, con los que se han llevado a cabo en todo el mundo
los estudios de eficacia y efectividad en la erradicacion de
esta bacteria.

El estudio tiene algunas limitaciones, minimas, que no em-
panan la validez del mensaje final, que son la diferente pro-
porcién de fumadores en los dos grupos de tratamiento y un
numero de pérdidas de seguimiento relativamente alto en el
periodo comprendido entre la comprobacion de la erradica-
cién del primer tratamiento y la aplicacién de la segunda
pauta en los no erradicados, lo que hace que se incluyan
un numero reducido de pacientes en el analisis de la se-
gunda pauta.

En cuanto al primer punto, a pesar de que se ha sugerido
que el tabaquismo podria interferir con la erradicacion de H.
pylori’, como muy bien argumentan los autores, es posible
que este factor no haya ejercido ninguna influencia significa-
tiva en el resultado final del presente estudio, dado que las
tasas de erradicacién en el subgrupo de pacientes fumado-
res no fue diferente con el uso de las dos pautas, aunque
quizas seria necesario conocer si globalmente existi6 una
tasa de erradicacion en los no fumadores con respecto a los
fumadores, dato que no se proporciona en el articulo.

Con respecto al segundo punto, solo 5 pacientes en cada
grupo fueron evaluables tras la administracion de la segun-
da pauta, lo cual representa la mitad de los pacientes en los
cuales fracaso la primera pauta erradicadora. Este bajo nu-
mero de pacientes explica, probablemente, algunos de los
resultados algo sorprendentes, como el que una pauta
como la OTBM que consiguié erradicar solo en el 68,75%
de los pacientes cuando se utiliz6 como primera opcion te-
rapéutica consiga el 100% de erradicacién, al ser adminis-
trada como segunda opcién tras el fracaso de la pauta OCA,
un porcentaje sensiblemente diferente al publicado por
otros autores en nuestro medio y que se mueve alrededor
del 78%®. H escaso éxito inicial podria explicarse por la
utilizacion en este estudio de dosis bajas de metronidazol
(250 mg/8 h) con respecto a lo que suele utilizarse en la
mayoria de estudios publicados (400-500 mg/8 h), pero las
mismas bajas dosis fueron utilizadas en la pauta de rescate
en la que se obtuvo el éxito erradicador en todos los pacien-
tes. Otra posibilidad es la influencia negativa que en nuestro
medio puede tener la elevada resistencia microbiana al me-
tronidazol, ya que ello influye claramente en el éxito erradi-
cador de las pautas que incluyen este antibiético®. Sin em-
bargo, ello contrasta nuevamente con la elevada eficacia de
OTBM utilizada como terapia de rescate. Mas razonables y
acordes con la bibliografia fueron los resultados de la pauta
OCA, que consiguié un 81,6% de efectividad cuando fue
utilizada como primera pauta y un 60% cuando se empled
como tratamiento de rescate tras el fracaso de la pauta
OTBM.

De todas formas, es altamente probable que el nimero de
pérdidas en la segunda fase del estudio no afecte de forma
sensible el resultado final del andlisis de coste-efectividad,
ya que las diferencias en el andlisis por intencién de trata-
miento en la aproximacion global que incluye la pauta inicial
y la de rescate son claras a favor de la que se iniciaba con
OCA y se seguia de OTBM, con una ganancia del 18,9%
con respecto a la que empezaba con OTBM vy utilizaba OCA
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como rescate. Ademas, y teniendo en cuenta el margen en
el resultado final de las dos estrategias, es probable que las
diferencias significativas se hubieran mantenido incluso
para una tasa de efectividad de la pauta OTBM como tera-
pia de rescate algo inferior al 100%.

Ademas del valor intrinseco de sus resultados, el estudio de
Gomollén et al® pone de manifiesto, a mi entender, dos as-
pectos de crucial relevancia. El primero, la demostracion de
que en nuestro medio es posible llevar a cabo estudios cola-
borativos en el &mbito de la atencién primaria entre los es-
pecialistas y los médicos de familia, que puede hacerse con
un elevado rigor tanto en el disefio como en la ejecucion,
como demuestra que el estudio fue llevado a término con
un elevado nivel de cumplimiento por parte de los pacien-
tes. El segundo es que este tipo de estudios parece una for-
ma mucho mas racional y profesionalizada de abordar
nuestros problemas en la contencion del gasto farmacéutico
que otras medidas de aplicacion reciente y de dudosa efec-
tividad. Sélo con andlisis de este tipo realizados en nuestro
medio podremos hacer recomendaciones con conocimiento
de causa sobre el uso mas racional de medicamentos y ho-
mogeneizar la atencion médica a determinados colectivos
de pacientes en nuestro pais, respetando el derecho a ser
tratado de la manera maés eficaz posible independientemen-
te de su lugar de residencia. De hecho, el resultado del pre-
sente estudio no hace méas que avalar la propuesta realiza-
da por la reciente Conferencia Espafiola de Consenso sobre
el tratamiento erradicador de H. pylori*®, que recomendaba
la utilizacion de OCA como primera opcién terapéutica y la
administracion de OTBM como pauta de rescate en los pa-
cientes no erradicados con la primera pauta, con la Unica
diferencia de emplear dosis de 500 mg de metronidazol en
vez de los 250 mg utilizados en el estudio de Gomollén et
al. Por ultimo, solo restaria que las industrias farmacéuticas

y la administracion sanitaria fueran sensibles a adecuar las
presentaciones de los farmacos ajustadas a las dosis nece-
sarias para cubrir estas pautas de tratamiento sin necesidad
de desperdiciar medicacion, como sucede actualmente con
algunos de ellos.
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