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Introducción: La V Conferencia Española de Consenso sobre Helicobacter pylori recomienda como
tratamiento de primera línea frente a H. pylori 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) durante 10 días. Actualmente
no está establecido si uno de los tratamientos es superior al otro.

Objetivos: Comparar la efectividad y seguridad del tratamiento empírico concomitante (de 10 y 14
días) frente a la cápsula única (Pylera®) de 10 días, en primera línea de tratamiento en España.

Métodos: Se evaluaron todos los pacientes naïve a tratamiento registrados en AEG- REDCap en la
cohorte española del Registro Europeo de H. pylori (Hp-EuReg) desde 2013 hasta junio 2023, que
hubieran recibido la terapia concomitante o la cápsula única. En primer lugar, se estudió entre un
conjunto de variables seleccionadas a priori, si existían variaciones en las prescripciones,
observándose diferencias significativas en: año de visita, región autonómica y edad del paciente. Por
ello, 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 el análisis multivariante con bootstrap de 10.000 réplicas,
equilibrando por región autonómica, en el que se incluyeron las variables asociadas.

Resultados: Se analizaron 11.720 tratamientos, 6.293 (54%) de terapia concomitante (10 y 14 días)
y 5.427 (46%) con cápsula única (10 días). La terapia concomitante, tanto de duración 10 como 14
días, se asoció con una menor efectividad mITT (88%; OR = 0,53; [IC95% 0,43-0,66]; y 90%; OR =
0,62; [0,53-0,73], respectivamente) al compararla frente a cápsula única (93% mITT, p < 0,001). El
cumplimiento (OR = 6,81; [5,05-9,15]), presencia de úlcera (OR = 1,49; [1,17-1,91]) y región
geográfica centro (OR = 2,51 [1,94-3,29]) fueron las variables independientes asociadas a mayor
éxito erradicador (p < 0,001). Sin embargo, no se demostró un beneficio del uso de dosis altas de
IBP (equivalente a 80 mg de omeprazol 2 veces al día) al compararlo frente a dosis estándar
(equivalente a 40 mg de omeprazol 2 veces al día). El cumplimiento fue mayor con la cápsula única
(98%) que con la terapia concomitante de 10 y 14 días (ambas 97%) (p < 0,01). La incidencia de
efectos adversos fue menor con la terapia concomitante durante 10 días (25%) que con 14 días
(33%); y esta última fue significativamente mayor que con la cápsula única (25%) (p < 0,0001). En
total, se observaron 9 (0,1%) y 7 (0,1%) efectos adversos graves con la terapia concomitante y la
capsula única, respectivamente.

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.


