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Resumen

Introduccion: El tratamiento con bismuto, tetraciclina y metronidazol en cdpsula tnica (Pylera®) ha
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sido recientemente comercializado y su eficacia en practica clinica es ain poco conocida.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad del tratamiento con Pylera® en el Registro Europeo de
H. pylori (Hp-EuReg).

Métodos: Registro sistematico, prospectivo (Hp-EuReg) de la practica clinica de los
gastroenterologos europeos sobre el manejo de la infeccion por H. pylori y su tratamiento. Todos los
adultos infectados por H. pylori y tratados con Pylera® segun ficha técnica (3 capsulas/6h) o segin
prescripcion alternativa de tres veces al dia (4 capsulas/8h), en ambos casos durante 10 dias, se
registraron en un e-CRD en AEG-REDCap hasta febrero 2021. Se realizaron andlisis por intencién de
tratar modificada (mITT) y por protocolo (PP). Los datos se sometieron a revision de calidad.

Resultados: Se evaluaron 41.562 pacientes; 5.068 (12%) fueron tratados con Pylera® y validos para
el analisis. Pylera® se usO mayoritariamente en 12 linea (70%): 63% mujeres, edad media 52 afios,
13% ulcera péptica. Globalmente, Pylera®logré una tasa de erradicacion optima en el andlisis mITT
(92%) y PP (93%). La efectividad (mITT) fue mayor cuando se empleé Pylera® como tratamiento de
primera linea (94%), pero también tuvo una alta efectividad como terapia de rescate, tanto en
segunda linea (90%) como en lineas posteriores (32-62 linea: 86%) (tabla). El cumplimiento fue el
factor mas estrechamente asociado con la efectividad del tratamiento. Los eventos adversos fueron
generalmente de leves a moderados y transitorios; el 3% de los pacientes informaron de algtn efecto
adverso grave, lo que llevo a la interrupcidn del tratamiento en el 1,7% de los pacientes.

Tratamiento con

Pylera® Uso, N (%) mITT, N (%) IC95% PP, N (%) IC95%
Total 5.068 (12%) 4.687 (92) (91-93) 4.586 (93) (92-94)
12 linea (naive) 3.538 (70) 3.286 (94) (93-95) 3.218 (95) (94-95)
22 linea 948 (19) 865 (90) (88-92) 848 (90) (88-92)
32 linea 437 (9) 403 (89) (86-92) 392 (89.5) (86-93)
Rescates (32 a

62 linea) 582 (11.5) 536 (86) (82-89) 520 (87) (84-90)

*Del total de tratamientos incluidos en el Hp-EuReg hasta febrero 2021 (N = 41.562); mITT:
intencion de tratar modificada; PP: por protocolo, IC: intervalo de confianza, N: nimero total de
pacientes analizados.

Conclusiones: El tratamiento con Pylera® durante 10 dias logra la erradicacién de H. pylori en

alrededor del 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.

0210-5705/© 2021 Elsevier Espafla, S.L.U. Todos los derechos reservados.



