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RESUMEN

Importancia: Revision sistematica sobre el Beneficio del Tegoprazan en comparacion con el

Esomeprazol para el manejo de la gastritis por Helicobacter Pylori.

Objetivo: Comparar la eficacia, tolerancia y efectos adversos del Tegoprazan frente al

Esomeprazol en el tratamiento de la gastritis por Helicobacter Pylori.

Metodologia: Se incluyeron estudios en humanos mayores de 18 afios publicados entre 2020
y 2025, en inglés o espafiol, de acceso libre y con disefio observacionales o ensayos clinicos,
ademés se excluyeron revisiones, reportes de caso y literatura gris. Las bases de datos
consultadas fueron PubMed, SCOPUS, Cochrane y Taylor & Francis. El riesgo de sesgo se

evalué mediante RoB2para ensayos clinicos y herramientas JBI para estudios observacionales.

Resultados: Se organizaron segun su eficacia, adherencia y eventos adversos. Se incluyeron 8
estudios (4 observacionales y 4 ensayos clinicos) que se representaron en mas de 2000
pacientes. EI Tegoprazan mostré una eficacia comparable o superior al Esomeprazol (91,1%),
menor incidencia de efectos adversos (28,0% vs 39,4%) y una alta tasa de adherencia
terapéutica (>90%). Entre las limitaciones se identificoO heterogeneidad en los esquemas
terapéuticos, escasa representacion de poblaciones no asiaticas y el riesgo metodologico

moderado en algunos estudios.

Conclusion: El Tegoprazan resulté una alternativa eficaz y bien tolerada frente al Esomeprazol

presentando una opcion terapéutica aceptable frente a casos de resistencia antibiotica.

Palabras clave: Esomeprazol, Tegoprazan, Gastritis, Helicobacter Pylori.
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ABSTRACT

Importance: A systematic review assessing the benefits of Tegoprazan compared to

Esomeprazole for treating gastritis caused by Helicobacter pylori.

Objective: To compare the efficacy, tolerability, and side effects of Tegoprazan versus

Esomeprazole in the management of Helicobacter pylori-related gastritis.

Methodology: Studies in humans over 18 years of age, published between 2020 and 2025, in
English or Spanish, open-access, and with observational design or clinical trials were included.
Reviews, case reports, and gray literature were excluded. Searches were conducted in PubMed,
Scopus, Cochrane, and Taylor & Francis. The risk of bias was evaluated using the RoB2 tool

for clinical trials and the JBI tool for observational studies.

Results: Data were organized around efficacy, adherence, and adverse events. Eight studies (4
observational and 4 clinical trials) were included, with a total of more than 2000 patients.
Tegoprazan showed comparable or better efficacy (91.1%), a lower incidence of adverse
effects (28.0% versus 39.4%), and high adherence to treatment (>90%). Limitations included
heterogeneity in treatment protocols, limited data on non-Asian populations, and moderate

methodological risk in some studies.

Conclusion: Tegoprazan is an effective and well-tolerated alternative to Esomeprazole,

providing a viable treatment option, especially in cases of antibiotic resistance.

Keywords: Esomeprazole, Tegoprazan, Gastritis, Helicobacter pylori.
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INTRODUCCION

La gastritis sigue siendo uno de los problemas mas relevantes a nivel mundial la cual consiste
en la inflamacion de la mucosa gastrica que puede clasificarse de forma aguda o cronica, segun
su evolucion clinicay caracteristicas histopatoldgicas. Es desencadenada por multiples factores
en donde destacan el consumo excesivo de medicamentos, habitos de vida cotidiana, factores

ambientales y socioculturales (1).

Helicobacter pylori (Hp) es una bacteria en forma de espiral, microaerofila y gramnegativa,
considerada uno de los patdgenos cronicos mas frecuentes asociados con diversas
enfermedades humanas (2). EI modo de transmision incluye oral-oral, fecal-oral y gastro-oral
y constituye la principal etiologia de la gastritis afectando principalmente al antro géstrico (3).
La gastritis por Helicobacter pylori se caracteriza por una inflamacion persistente que puede
provocar una destruccion progresiva de las células parietales, reduccion la secrecién acida y

eventualmente desarrollar gastritis atrofica, metaplasia intestinal y puede evolucionar a cancer

(4).

De acuerdo con la Organizacion Mundial de Gastroenterologia, la prevalencia de la infeccién
es mayor al 50% en toda la poblacién en general (5) y se estima que cerca de 4400 millones de
personas son positivas (6). La Asociacion Interamericana de Gastroenterologia revela que la
prevalencia en Latinoamérica alcanza hasta un 60% en la poblacion general (7). En paises como
Colombia presenta un 56,7% donde el 71,6% pertenece al sexo femenino y el 38,4% al

masculino (8).

En Ecuador, segun la Sociedad Ecuatoriana de Gastroenterologia, el 70% de la poblacién
general esta afectada, presentando mayor incidencia el sexo femenino con el 60% de los casos.
El INEC establece que en la Sierra las personas tienen mayor predisposicion (51.4%) en

comparacion a la Costa con el 40.9% (9). Ademas, un estudio donde se analizaron 301 historias
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clinicas en pacientes de 35 a 65 afios del Area de Medicina Interna del Hospital Moreno

Véasquez en Gualaceo demostré una prevalencia del 18.6% de casos positivos (10).

Las manifestaciones més frecuentes que se dan en esta patologia son: dolor a nivel de epigastrio
acompafado de nauseas que suelen llegar al vomito, distension abdominal, pérdida de apetito
y sensacion de plenitud (11). Razén por lo cual, se necesitan realizar pruebas como la
endoscopia para la obtencién de una muestra de biopsia, andlisis de sangre o heces para

identificar Hp y prueba de aliento (12).

El tratamiento de la gastritis por Helicobacter pylori suele iniciarse con terapia cuadruple, que
combina un inhibidor de la bomba de protones (IBP), bismuto, tetraciclina y metronidazol
durante 10 a 14 dias (13,14). Si fracasa el tratamiento de primera linea, se recomienda usar
esquemas con fluoroguinolonas y, ante nuevos fracasos, realizar pruebas de sensibilidad; las
terapias hibridas y concomitantes son eficaces pero complejas, mientras que la terapia

secuencial ha perdido relevancia por resistencias crecientes (15).

Es importante tener en cuenta que las tasas de erradicacion de H. pylori han disminuido
considerablemente debido al surgimiento de cepas resistentes a los antibioticos. La resistencia
antimicrobiana ha alcanzado niveles preocupantes a nivel global, siendo particularmente

notable contra el metronidazol, claritromicina y levofloxacino (16).

El Esomeprazol, un inhibidor de la bomba de protones (IBP), desempefia un papel clave en el
tratamiento de la gastritis por Helicobacter pylori, ya que, al elevar el pH gastrico, potencia el
efecto bactericida de antibidticos como la amoxicilina y claritromicina, mejora su penetracion
en el moco gastrico y favorece la cicatrizacion de la mucosa (17). Actda inhibiendo de forma
irreversible la enzima H/K-ATPasa en las células parietales gastricas, reduciendo la secrecion
de acido clorhidrico y promoviendo la regeneracion de la mucosa gastrica (18). Sin embargo;

la resistencia a claritromicina, metronidazol, levofloxacina, amoxicilina y tetraciclinas
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constituye la principal causa de fracaso terapéutico, lo que ha impulsado el desarrollo de
esquemas alternativos como la terapia secuencial, hibrida y con mejores resultados la terapia

concomitante (17).

El Tegoprazan surge como una nueva alternativa terapeutica y pertenece a la familia de los
blogueadores competitivos de los canales de potasio (PCABSs), los cuales realizan su accion
inhibiendo competitivamente la H+/K+ATPasa en las células parietales géstricas. Su
mecanismo se basa en una interaccion competitiva que bloquea el intercambio de iones de
hidrdgeno por potasio necesarios para la secrecion de &cido clorhidrico hacia la luz gastrica, lo
que permite inhibir la conformacion activa como inactiva de la bomba de protones, sin requerir

de un medio &cido para su activacion (19).

Desde su desarrollo en el afio 2018 el tegoprazan ha demostrado resultados favorables en
comparacion con los IBP no solo por su rapida accion sino por la dependencia que presenta de
la CYP2C19 lo que le permite mantener un pH intragastrico elevado durante un periodo de
tiempo mas largo, ademas le permite unirse a otros farmacos para formar una terapia triple
como la amoxicilina y la claritromicina que son indispensables para combatir la infeccién por

Helicobacter pylori (20).

Esta investigacion se lleva a cabo considerando que la gastritis causada por Helicobacter pylori
afecta a una proporcion significativa de la poblacion, evidenciando resistencia a los
tratamientos tradicionales, razon por la que el Tegoprazan es una alternativa prometedora en

comparacion al Esomeprazol.

En base a lo mencionado, nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion: ¢Es el
tegoprazan mas beneficioso que el esomeprazol para el manejo de la gastritis causada por

Helicobacter pylori?
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OBJETIVOS

Objetivo General:

Determinar el beneficio del Tegoprazan en comparacion con el Esomeprazol para el manejo de
gastritis por Helicobacter pylori.
Objetivos Especificos:

o Analizar la eficacia, tolerancia y efectos adversos del Tegoprazan como tratamiento de

la gastritis por Helicobacter pylori.

o Determinar la eficacia, tolerancia y efectos adversos del Esomeprazol en el manejo de

la gastritis por Helicobacter pylori.

o Comparar la eficacia y adherencia del Tegoprazan frente al Esomeprazol en el manejo

terapéutico de gastritis por Helicobacter pylori.
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METODOLOGIA

La presente revision sistematica fue elaborada siguiendo los lineamientos de la declaracién
PRISMA “Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses” del afio 2020
(21). De igual manera, se comprobd que el tema no se encuentre registrado en PROSPERO

“International prospective register of systematic reviews”.

Para la formulacion de la pregunta de investigacion se utilizé la nemotecnia PICO, la cual se

describe en la tabla 1.

Tabla 1. Pregunta PICO.

COMPONENTES DESCRIPCION

P Pacientes o poblacion Pacientes con gastritis por Helicobacter Pylori
| Intervencion Tegoprazan

C Comparacién Esomeprazol

O Resultados Beneficio

Por lo que nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion ¢Es el tegoprazan mas

beneficioso que el esomeprazol para el manejo de la gastritis causada por Helicobacter pylori?
Criterios de elegibilidad
Dentro de los criterios de elegibilidad empleamos los siguientes:
Criterios de inclusion:
- Fecha de publicacion: altimos 5 afios
- Disponibilidad de texto: articulos completos de acceso libre
- Tipo de articulo: ensayos clinicos, estudios observacionales.

- ldioma: espaiiol e ingles



17

- Especie: humanos

- Edad: mayores a 18 afios
Criterios de exclusion:

- Literatura sin fundamento cientifico o bibliografia gris

- Estudios no acordes a metodologia planteada en el estudio

- Tipo de articulo: reporte de casos, revision sistematica, metaanalisis.
Fuentes de informacion

Los estudios fueron consultados desde el 1 de noviembre de 2024 hasta el 30 de abril de 2025,

en las siguientes bases de datos: Pubmed, Taylor & Francis, SCOPUS y Cochrane.
Estrategias de busqueda

Las palabras clave empleadas fueron consultadas en la pagina web “Descriptores en Ciencias

de la Salud DeCS/MeSH” (34), como se observa en la tabla 2.

Tabla 2. Términos DeCS/MeSH

FUENTE PALABRA CLAVE TERMINOS ALTERNATIVOS
DeCS Gastritis -
MeSH Gastritis Gastritides

Campylobacter pylori, Campylobacter pylori subsp. Pylori,

DeCS Helicobacter pylori Campylobacter pyloridis, Helicobacter nemestrinae

MeSH Helicobacter pylori Campylobacter pylo_rlz Cam_pylobacter pylorl subsp. Pylori,
Campylobacter pyloridis, Helicobacter nemestrinae

DeCS Esomeprazol Ezomeprazol Sédico, Nexium

MeSH Esomeprazole -

MeSH Tegoprazan -
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Estos términos fueron asociados empleando los operadores booleanos “AND y OR” para
construir los siguientes algoritmos de busqueda que se detallan en la tabla 3, los cuales fueron

utilizados en las bases de datos antes descritas.

Tabla 3. Ecuaciones de basqueda.

BASES DE DATOS ALGORITMOS DE BUSQUEDA

((Gastritis) AND (Helicobacter pylori)) AND (Esomeprazole)

Pubmed; Taylor & Francis;

SCOPUS: Cochrane ((Gastritis) AND (Helicobacter pylori)) AND (Tegoprazan)

((Gastritis) AND  (Helicobacter pylori)) AND ((Tegoprazan) OR
(Esomeprazole))

Proceso de seleccién de los estudios

La seleccion de los estudios fue realizada por los dos autores mediante dos etapas: en la primera
se examind el titulo y resumen de cada articulo con la finalidad de excluir estudios no
relacionados con el tema o duplicados; en la segunda etapa los articulos restantes fueron
analizados de forma completa para determinar si cumplen con los criterios de elegibilidad antes

descritos. Para la eliminacion de duplicados se emple6 el software Zotero.
Proceso de extraccion de los datos

La extraccion de la informacién fue efectuada por las dos autoras. Los datos fueron recopilados
en una base previamente elaborada el programa Microsoft Excel. En casos de desacuerdo en la
seleccion o extraccion, el encargado de solventar esta problematica fue el conductor de la

investigacion.
Lista de datos

- Desenlaces: eficacia, efectos adversos, tolerancia y adherencia.
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- Otras variables: base de datos, titulo del articulo, autor del estudio, afio, pais y URL o

DOL.
Evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios individuales

La valoracion del riesgo de sesgo se efectudé mediante las herramientas: Risk of bias tool (RoB
2) para el caso de ensayos clinicos; y JBI critical appraisal tools en caso de estudios

observacionales: transversales, cohorte y caso y control.

Risk of Bias Tool (RoB 2): Esta herramienta es utilizada para evaluar el riesgo de sesgo en los
ensayos clinicos aleatorizados. RoB 2 examina cinco dominios clave: generacion de la
secuencia aleatoria, ocultacion de la asignacién, cegamiento de participantes y personal,
cegamiento de evaluadores de los resultados, y manejo de los datos perdidos. Cada uno de estos
dominios es evaluado para determinar si el sesgo potencial podria haber afectado los resultados
del estudio, asignando un riesgo de sesgo bajo, alto o incierto, lo que permite una evaluacion

critica méas detallada de la calidad del ensayo.

JBI Critical Appraisal Tools: Estas herramientas, desarrolladas por el Instituto Joanna
Briggs, estan disefiadas para evaluar la calidad metodoldgica de estudios observacionales,
incluyendo disefios transversales, de casos y controles, y de cohortes. Cada herramienta incluye
una serie de preguntas especificas que evaltan aspectos como la claridad en los criterios de
inclusién, la validez de las medidas utilizadas, la adecuacion de los métodos estadisticos y el
control de factores de confusion. La puntuacién obtenida permite determinar la calidad del
estudio y su riesgo de sesgo, facilitando la integracion de evidencia confiable en revisiones

sistematicas y metaanalisis.

Estudios Transversales: Esta herramienta se enfoca en la evaluacion de estudios que observan
una poblacion en un solo punto en el tiempo. Se considera la representatividad de la muestra,

la precision en la medicion de variables, y el control de factores de confusion. El riesgo de
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sesgo se evalua segun la calidad del disefio, los métodos de recoleccion de datos y la claridad

en los resultados obtenidos en base a preguntas que se evidencian en la tabla 4.

Tabla 4. Valoracién para estudios transversales.

o

Pregunta

¢ Se definieron claramente los criterios de inclusion en la muestra?

¢Se describieron detalladamente los sujetos del estudio y el entorno?

¢Se midid la exposicién de forma vélida y confiable?

¢Se utilizaron criterios objetivos y estandarizados para medir la condicién?

¢:Se identificaron factores de confusion?

¢ Se establecieron estrategias para abordar los factores de confusion?

¢Se midieron los resultados de forma vélida y confiable?

®| N T wIN | Z

¢Se utilizé un analisis estadistico apropiado?




RESULTADOS

Seleccion de estudios

Figura 1. Proceso de seleccion de estudios

ldertification

Screening

Included

Identification of new studies via databases and registers

Records identified from:
Databases (n = 4):
Pubmed (n = &1)
Taylor & Francis (n = 196)
Scopus (n=387)
Cochrane (n = 2)
Registers in = 646)
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Records removed before screening:
Records marked as ineligible by automation
tools (n = 573)

Records screened Records excluded
n= ?3] n= '54]
Reports sought for retrieval Reports not retrieved
(n=0) (=0
Reports assessed for eligibility Reports excluded:
(n=19) Duplicado (n=1)

Mew studies included in review
in=28)




Caracteristicas de los estudios

Los estudios incluidos en la presente revision sistematica se describen en la tabla 5.

Tabla 5. Articulos incluidos en la revision sistematica
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BASE DE . < <

N DATOS TITULO AUTOR ANO PAIS URL O DOI

Efficacy And Cost-Effectiveness, Comparison Of 7-Days

Vonoprazan Versus 14-Days Esomeprazole Based Triple Wagar et al - )
1 Pubmed Therapies For Treating Helicobacter Pylori Infection In 2023 Pakistan DOI:10.55519/AMC-54-12110

Pakistani Population: A Randomized Clinical Trial (22).

Real-World Situation of Eradication Regimens and Risk )
2 ngﬁéif‘ Factors for Helicobacter pylori Treatment in China: A Cheng et al. 2024 China DOI: 10.2147/CEG.S466975

Retrospective Single-Center Study (23).
Comparison of vonoprazan bismuth-containing triple
therapy with quadruple therapy in Helicobacter pylori- . . ) .
3  SCOPUS infected treatment-naive patients: a prospective Liang Jet al 2024 China DOI: 10.1111/jgh.16679
multicenter randomized controlled trial (24).

The multicenter real-world report of the efficacies of 14-

day esomeprazole-based and rabeprazole-based high-dose . . ) A
4  SCOPUS dual therapy in first-line Helicobacter pylori eradication in Tai Wetal 2024 China DOI: 10.1016/j.jmii.2024.02.009

Taiwan (25).
Comparative Efficacy of Tegoprazan vs
5  SCOPUS Esomeprazole/Sodium Bicarbonate for the Treatment of Park C et al 2023 Korea DOI: 10.14309/ctg.0000000000000632
Helicobacter pylori Infection (26).
Comparative Efficacy of 14-Day Tegoprazan-Based Triple Park C et al
6 SCOPUS vs. 10-Day Tegoprazan-Based Concomitant Therapy for ark L eta 2022 Korea DOI: 10.3390/jpm12111918
Helicobacter pylori Eradication (27).

7 Cochrane Erticacy of tegoprazan based bismuth quadruple therapy KimJetal 2023  South Korea DOI: 10.1111/hel.12977

compared with bismuth quadruple therapy for Helicobacter




8

pylori infection: randomized, Double-blind, Active-
Controlled Study (28).

Cochrane

Efficacy comparison of 7 and 14-days P-CAB based
bismuth-containing quadruple regimen with PPI based
bismuth-containing quadruple regimen for Helicobacter Oh Cetal
pylori infection: open-label, randomized controlled trial

(29).

2023

Korea

DOI: 10.1186/s12876-023-03100-y

25
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Riesgo de sesgo de los estudios individuales

Se evalud el riesgo de sesgo mediante la herramienta Rob-2 de cada uno de los articulos
incluidos en la presente revision. Se incluyeron 4 articulos en revision, de los cuales solo
1 present6 riesgo moderado y 3 bajo riesgo, como se detalla en la figura 2.

Figura 2. Riesgo de sesgo mediante la herramienta Rob-2

Risk of bias domains

Study

il @
Domains

D1: Bias ansing from the randomization process.
D2: Bias due ta deviations from intended intervention.
D3: Blas due to missing outcome data
D4; Bias in measurement of the outcome,
DS5: Bias in selection of the reported resull.
Se evaluo el riesgo de sesgo mediante la herramienta JBL de cada uno de los articulos
incluidos en la presente revision. Se incluyeron 4 estudios observaciones, de los cuales

todos presentaron riesgo leve, como se detalla en la figura 3.

Figura 3. Riesgo de sesgo mediante la herramienta JBL

Pregunta Tai et al Chengetal | Parketal Park et al
1 Si Si Si Si
2 Si Si Si Si
3 Si St Si Si
4 Si Si Si Si
5 Si Si Si Si
6 Si Si Si Si
7 Si Si Si Si
8 Si Si Si Si




Resultado de los estudios individuales
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Los resultados mas significativos de cada uno de los articulos se describen en la tabla 6, 7,8y 9.

Tabla 6. Resultados de la eficacia del Esomeprazol

Articulo

Eficacia

Efficacy And Cost-Effectiveness, Comparison Of 7-
Days VVonoprazan Versus 14-Days Esomeprazole
Based Triple Therapies For Treating Helicobacter

Pylori Infection In Pakistani Population: A

Randomized Clinical Trial (22).

El grupo tratado con esomeprazol recibié 20 mg dos veces al dia junto con amoxicilina 1000 mg dos veces al dia y
levofloxacina 500 mg una vez al dia durante dos semanas. En este grupo, 54 de los 58 pacientes evaluados
resultaron negativos para H. pylori al cuarto seguimiento, lo que representa una tasa de erradicacion del 93.1%. Por
otro lado, el grupo tratado con vonoprazan en la misma combinacion antibidtica, pero administrado solo por siete
dias, obtuvo una tasa de erradicacion del 95.1% (58 de 61 pacientes), con una diferencia no estadisticamente
significativa entre ambos tratamientos (p = 0.64), lo que indica que ambas terapias fueron altamente efectivas.

Real-World Situation of Eradication Regimens and
Risk Factors for Helicobacter pylori Treatment in

China: A Retrospective Single-Center Study (23).

Uno de los hallazgos mas relevantes fue que las terapias que incluian esomeprazol como inhibidor de la bomba de
protones (PPI) obtuvieron una tasa de erradicacion significativamente superior (73.6%) en comparacion con
aquellas basadas en otros PPI como omeprazol (60.7%), ilaprazol (63.7%) y rabeprazol (69.8%), con una diferencia
estadisticamente significativa (p = 0.001). En cuanto a combinaciones antibidticas, los esquemas que incluian
amoxicilina demostraron mayor eficacia (69.2%) frente a los que no la incluian (58.9%, p < 0.001), destacando
especialmente la combinacién de amoxicilina con claritromicina y esomeprazol, que alcanzé un 75.2% de
erradicacion. En contraste, regimenes como claritromicina con doxiciclina tuvieron una efectividad tan baja como
el 48.7%.

Comparison of vonoprazan bismuth-containing triple
therapy with quadruple therapy in Helicobacter
pylori-infected treatment-naive patients: a
prospective multicenter randomized controlled trial

(24).

En el grupo que recibio esomeprazol (grupo B), la tasa de erradicacion por analisis por protocolo (PP) fue del
89.7% (243/271), y por intencion de tratar (ITT) del 83.2% (247/297), cifras que no difirieron significativamente de
las obtenidas con la triple terapia basada en vonoprazan (PP: 90.9%, ITT: 83.7%, p > 0.05). Esto demuestra que el
régimen que incluye esomeprazol es altamente eficaz en la erradicacion de H. pylori, alcanzando tasas cercanas al
umbral clinico del 90% en pacientes con buena adherencia.

The multicenter real-world report of the efficacies of
14-day esomeprazole-based and rabeprazole-based
high-dose dual therapy in first-line Helicobacter

pylori eradication in Taiwan (25).

En el grupo EA-14, que recibio esomeprazol 40 mg tres veces al dia mas amoxicilina 750 mg cuatro veces al dia
durante 14 dias, la tasa de erradicacion fue significativamente superior tanto en el analisis por intencion de tratar
(ITT: 90.2% vs 80.9%, p = 0.014) como en el anlisis por protocolo (PP: 92.9% vs 85.9%, p = 0.039), en
comparacion con el grupo RA-14.




Tabla 7. Efectos adversos del Esomeprazol

Articulo
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Efficacy And Cost-Effectiveness, Comparison Of 7-Days

Efectos adversos

Vonoprazan Versus 14-Days Esomeprazole Based Triple
Therapies For Treating Helicobacter Pylori Infection In
Pakistani Population: A Randomized Clinical Trial (22).
Real-World Situation of Eradication Regimens and Risk

Factors for Helicobacter pylori Treatment in China: A
Retrospective Single-Center Study (23).

Comparison of vonoprazan bismuth-containing triple

therapy with quadruple therapy in Helicobacter pylori-
infected treatment-naive patients: a prospective multicenter
randomized controlled trial (24).

El grupo tratado con Esomeprazol present6 una tasa significativamente mayor de eventos adversos totales

(28,6%) en comparacion con el grupo de vonoprazan (13,7%) (p < 0.001). El efecto secundario mas comun

fue el sabor amargo en la boca, con una incidencia del 16,2 % en el grupo del esomeprazol frente al 3,7% en
el grupo vonoprazan (p < 0.001). Otros eventos como distension abdominal (3,7%), diarrea (3,0%), dolor

The multicenter real-world report of the efficacies of 14-day
esomeprazole-based and rabeprazole-based high-dose dual
therapy in first-line Helicobacter pylori eradication in

Taiwan (25).

abdominal (0,7%) y nauseas/vémitos (2,0%).
El grupo tratado con terapia dual de alta dosis basada en Esomeprazol (40 mg tres veces al dia) y
amoxicilina (750 mg cuatro veces al dia) tuvo una tasa de efectos adversos del 11,9%. Estos eventos fueron
similares en frecuencia al grupo tratado con rabeprazol (11,7%, p = 0.944). Los eventos adversos registrados
incluyeron dolor abdominal (3,6%), nalseas/vomitos (2,4%), dolor de cabeza (1,8%), mareo (1,8%)

estrefiimiento (1,2%), diarrea (0,6%) y rash cutaneo (0,6%).
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Tabla 8. Resultados de la eficacia del Tegoprazan

Articulo

Eficacia

Comparative Efficacy of Tegoprazan vs
Esomeprazole/Sodium Bicarbonate for the Treatment

of Helicobacter pylori Infection (26).

Al aplicar dos terapias triples de 14 dias: una con tegoprazan (50mg) y otra con esomeprazol/bicarbonato de
sodio. En el analisis por intencidn de tratar (ITT), la tasa de erradicacion con tegoprazan fue del 78,6% (IC 95%:
74,6 — 82,3%) y con esomeprazol/bicarbonato fue del 81,4% (IC 95%: 77,4 — 84,9%), sin diferencias
significativas (p = 0.313). En el analisis por protocolo (PP), las tasas fueron de 85,5% (IC 95%: 81,8 — 87,5%) y
87,8% (IC 95%: 84,1 — 90,7%), respectivamente (p = 0.339). En la terapia de segunda linea con cuadruple con
bismuto, el tegoprazén logré una tasa de erradicacién del 84,3% en ITT y 95,8% en PP).

Comparative Efficacy of 14-Day Tegoprazan-Based
Triple vs. 10-Day Tegoprazan-Based Concomitant

Therapy for Helicobacter pylori Eradication (27).

Al comparar una terapia triple con tegoprazan de 14 dias contra una terapia concomitante con tegoprazan de 10
dias que afiadia metronidazol. En el anélisis por intencién de tratar, la tasa de erradicacion fue de 76,4% para la
triple y 85,9% para la concomitante (p < 0.001). En el anélisis por protocolo, las tasas fueron 84,5% y 91,1%
respectivamente (p = 0.004), indicando superioridad de la terapia concomitante con tegoprazan. La adherencia fue
similar en ambas (90,0% vs 92,6%).

Efficacy of tegoprazan based bismuth quadruple
therapy compared with bismuth quadruple therapy for
Helicobacter pylori infection: randomized, Double-

blind, Active-Controlled Study (28).

En el analisis por intencion de tratar, las tasas de erradicacion fueron de 80.0% (TBMT) y 77,4% (LBMT), con
una diferencia no significativa (p = 0.0124). En el analisis modificado por intencién de tratar, las tasas fueron
90,3% y 84,5% (p = 0.0005), y en analisis por protocolo fueron de 90,2% y 82,4% respectivamente (p = 0.0003).
TBMT mostrd una eficacia no inferior, y posiblemente superior, a LBMT en todos los analisis.

Efficacy comparison of 7 and 14-days P-CAB based
bismuth-containing quadruple regimen with PPI based
bismuth-containing quadruple regimen for
Helicobacter pylori infection: open-label, randomized

controlled trial (29).

Establece que el tegoprazan en el andlisis por intencion de tratar y por medio del analisis por protocolo mantiene
tasas de erradicacion de alrededor del 90% y que la terapia de 7 dias en comparacion a la de 14 dias tiene menor
adherencia al tratamiento.




Tabla 9. Efectos adversos del Tegoprazan
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Articulo

Efectos adversos

Comparative Efficacy of Tegoprazan vs
Esomeprazole/Sodium Bicarbonate for the Treatment of

Helicobacter pylori Infection (26).

La tasa global de eventos adversos fue significativamente menor en el grupo tegoprazan con un 28,0% (122 de
435) en comparacion con un 39,4% (165 de 419) en el grupo de esomeprazol/sodio bicarbonato, con una p <
0.001. Entre los efectos especificos, la diarrea fue reportada en el 9,9% de los pacientes con tegoprazan frente
al 21,2% en el grupo de control (p < 0.001), mientras que el malestar abdominal fue del 1,1% frente al 3,8%
respectivamente (p = 0.012). No se detectaron diferencias significativas en nauseas o vémitos (3,2% vs 3,8%,
p = 0.634). Todos los eventos fueron leves 0 moderados, sin reportarse efectos graves ni muertes.

Comparative Efficacy of 14-Day Tegoprazan-Based Triple
vs. 10-Day Tegoprazan-Based Concomitant Therapy for
Helicobacter pylori Eradication (27).

La tasa total de eventos adversos fue del 29,0% en grupo de terapia triple frente al 45,9% en el grupo de
terapia concomitante (p < 0.001). Especificamente, la diarrea ocurri6 en el 9,3% de los pacientes con terapia
triple frente al 22,8% con terapia concomitante (p < 0.001), disgeusia en el 11,3% frente al 11,1%
respectivamente (p = 0.958), y nduseas o vémitos en el 4,7% frente al 9,0% (p = 0.009). Los eventos
moderados representaron el 1.3% en la terapia triple y el 2,1% en la concomitante. Las tasas de suspension del
tratamiento por efectos adversos fueron del 1,3% en el grupo triple y 2,4% en el concomitante. La adherencia
fue similar en ambos grupos, con un 90,0% en la terapia triple y 92,6% en la concomitante (p = 0.180).

Efficacy of tegoprazan based bismuth quadruple therapy
compared with bismuth quadruple therapy for Helicobacter
pylori infection: randomized, Double-blind, Active-

Controlled Study (28).

Los eventos adversos se presentaron en el 39,1% del grupo tegoprazan y en el 43,4% del grupo lansoprazol (p
=0.5211). Todos los efectos adversos fueron de intensidad leve 0 moderada, y solo un paciente del grupo
tegoprazan report6 un evento severo, consistente en nauseas y vomitos. La adherencia terapéutica fue alta con
un 99,1% para el grupo tegoprazan. No se registraron eventos fatales ni abandonos por eventos adversos
graves.

Efficacy comparison of 7 and 14-days P-CAB based
bismuth-containing quadruple regimen with PPI based
bismuth-containing quadruple regimen for Helicobacter
pylori infection: open-label, randomized controlled trial

(29).
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DISCUSION

Esta revision sistemética se centr6 en comparar los beneficios del tegoprazan frente al
esomeprazol en el tratamiento de la gastritis causada por Helicobacter pylori. Los
hallazgos ofrecen una base comparativa sélida para entender el papel que puede
desempefar el tegoprazan como alternativa terapéutica frente al uso tradicional de

inhibidores de la bomba de protones como el esomeprazol.

En lo que respecta a la eficacia del esomeprazol, los resultados fueron consistentes en
demostrar su alta efectividad, especialmente cuando se combina con antibi6ticos como la
amoxicilina y claritromicina. Waqar et al. (22) reportaron una tasa de erradicacion del
93,1% con una terapia triple basada en esomeprazol, comparable al 95,1% del grupo
tratado con vonoprazan, sin diferencias estadisticamente significativas (p = 0,64),
indicando que ambas opciones son viables desde el punto de vista clinico. Por su parte
Cheng et al. (23) observaron que los esquemas gue incluian esomeprazol alcanzaban una
erradicacion significativamente superior (hasta 75,2%) frente a otros inhibidores de
bomba de protones como omeprazol, ilaprazol o rabeprazol (p < 0.001), destacando la

relevancia de selecciona el IBP mas potente en funcion del contexto clinico.

Liang et al. (24) también demostraron una eficacia elevada del esomeprazol (89,7% PP,
83,2% ITT), similar a la de la terapia con vonoprazan, reforzando su utilidad en pacientes
naive al tratamiento. Tai et al. (25), con un enfoque real en la practica clinica en Taiwan,
evidenciaron que una terapia dual con esomeprazol en alta dosis (40 mg tres veces al dia)
y amoxicilina alcanzo tasas superiores al 90% (92,9% PP, 90,2 ITT), superando al
régimen basado en rabeprazol (p = 0.014), lo que subraya la potencia del esomeprazol en

esquemas bien optimizados.
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No obstante, el tegoprazan mostro resultados igual de competitivos, e incluso superiores
en algunos contextos. En el estudio de Kim et al. (28) la terapia cuadruple con bismuto
basada en tegoprazan alcanzd una tasa de erradicacion del 90,2% por protocolo,
comparado con 82,4% en la terapia con lansoprazol (p = 0.0003). Por su parte, Oh et al.
(29) hallaron tasas consistentes cercanas al 90% en ambas duraciones del tratamiento con

tegoprazan, destacando su eficacia incluso en esquemas mas cortos.

Park et al (26,27) en dos estudios distintos, exploraron distintas combinaciones y
duraciones terapéuticas. En el primer estudio, el uso de tegoprazan en una triple terapia
de 14 dias fue comparado con esomeprazol/sodio bicarbonato, con tasas similares de
erradicacion (ITT:78,6% vs 81,4%; PP:85,5% vs 87,8%, p > 0.05), sin diferencias
significativas, lo que confirma su eficacia comparable. Sin embargo, en el otro estudio,
se evidencio que la terapia concomitante con tegoprazan por 10 dias fue mas eficaz que
la terapia triple clasica con tegoprazan por 14 dias (ITT: 85,9% vs 76,4%, p < 0.001; PP:
91,1% vs 84,5%, p = 0.004), sugiriendo que no solo la eleccidn del farmaco es importante,

sino también la combinacidn antibiotica y el tiempo de administracion.

Desde la perspectiva de seguridad y tolerabilidad, los estudios también muestran una
tendencia favorable hacia el tegoprazan. En el analisis de Liang et al. (24) el grupo de
esomeprazol presentd una tasa significativamente mayor de efectos adversos (28,6%)
comparado con vonoprazan (13,7%, p > 0.001), donde los eventos mas comunes fueron
disgeusia y distension abdominal. Asimismo, Park et al. (26) reportaron un nimero menor
de eventos adversos con tegoprazan (28%) en comparacion con esomeprazol/sodio
bicarbonato (39,4%, p < 0.001), siendo la diarrea y el malestar abdominal
significativamente mas frecuentes con esomeprazol. Park et al. (27) y Kim et al. (28)

también coinciden con este hallazgo, mostrando adherencias terapéuticas superiores al
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90% vy eventos adversos menores en frecuencia e intensidad, lo que apoya la buena

tolerabilidad del tegoprazan en diversos esquemas terapéuticos.

Una interpretacion critica de estos hallazgos debe considerar las limitaciones
metodologicas de los estudios incluidos. Algunos ensayos no fueron doble ciego o
carecieron de grupo control con placebo, lo cual puede introducir sesgos de medicion.
Ademas, la mayoria de los estudios fueron realizados en paises asiaticos, lo que restringe
la generalizacion a otras poblaciones con diferentes caracteristicas genéticas, habitos
dietéticos y patrones de resistencia microbiana. Otro aspecto por considerar es la
variabilidad entre esquemas terapéuticos: la duracion del tratamiento, las combinaciones

antibidticas y las dosis utilizadas difieren entre estudios, lo que dificulta la comparacion.

Desde el punto de vista de las implicaciones clinicas y para la politica sanitaria, los
resultados revisados sustentan el uso del tegoprazan como una alternativa terapéutica
valida y bien tolerada para el manejo de la gastritis asociada a Helicobacter pylori. Su
eficacia comparable a los IBPs tradicionales, unida a una menor frecuencia de efectos
adversos, podria traducirse a una mayor adherencia terapéutica, mejorando las tasas de
erradicacion en la practica clinica. Esto resulta particularmente relevante frente al desafio
creciente que supone la resistencia a antibidticos y la necesidad de optimizar los
regimenes de tratamiento disponibles. Asimismo, los hallazgos subrayan la importancia
de continuar evaluando este farmaco en distintos contextos, incorporando anélisis de

costo-efectividad y calidad de vida del paciente como parte de futuras investigaciones.
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CONCLUSIONES

Objetivo especifico 1. Analizar la eficacia, tolerancia y efectos adversos del Tegoprazan

como tratamiento de la gastritis por Helicobacter pylori.

El tegoprazan evidencio altas tasas de erradicacion, alcanzando 84,5% y el 91,1% en
analisis por protocolo, y entre 76,4% y 85,9% en analisis por intencién de tratar. Presento
buena tolerancia, con efectos adversos entre 28,0% y 39,1%, mayormente leves. La
adherencia terapéutica superé el 90% en la mayoria de los esquemas. Aunque los
resultados son favorables, se recomienda ampliar la evidencia en poblaciones no asiaticas

y con esquemas homogéneos.

Objetivo especifico 2. Determinar la eficacia, tolerancia y efectos adversos del

Esomeprazol en el manejo de la gastritis por Helicobacter pylori.

El esomeprazol mostro eficacia consistente, con tasas de erradicacion de hasta 93,1% y
superiores al 90% en esquemas optimizados. Sin embargo, present6 efectos adversos mas
frecuentes (11,9% a 28,6%), destacando las molestias gastrointestinales (disgeusia,
diarrea o distensién abdominal). Aungue su adherencia fue aceptable, se sugiere valorar
su uso individualmente segun el perfil clinico del paciente y explorar alternativas con

menor incidencia de efectos secundarios.

Objetivo especifico 3. Comparar la eficacia y adherencia del Tegoprazan frente al

Esomeprazol en el manejo terapéutico de gastritis por Helicobacter pylori.

La comparacion entre Tegoprazan y Esomeprazol revel6 una eficacia similar en analisis
por intencion de tratar (78,6% vs 81,4%; p = 0,313), aunque el Tegoprazan mostré tasas
superiores en analisis por protocolo, alcanzando hasta 91,1%. Ademas, presentd una

menor incidencia de efectos adversos (diarrea, disgeusia y distensipon abdominal) (28,0%
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vs 39,4%; p = 0,001), lo que se reflejo en una mejor tolerancia clinica. La adherencia fue
elevada con ambos farmacos, pero ligeramente superior con Tegoprazan. Estas ventajas
sugieren que, sin comprometer la eficacia, el Tegoprazan podria mejorar la continuidad
del tratamiento, siendo una opcion favorable en contextos de resistencia antibiotica y baja

tolerancia a los IBPs.
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N

TiTULO

OBJETIVO
DE
INVETIGACI
ON

METODOLOGIA

RESULTADOS PRINCIPALES

CONCLUSIONES

1

Efficacy And Cost-
Effectiveness,
Comparison Of 7-
Days Vonoprazan
Versus 14-Days
Esomeprazole
Based Triple
Therapies For
Treating
Helicobacter Pylori
Infection In
Pakistani
Population: A
Randomized
Clinical Trial.

Comparar el
efecto de la
triple terapia
con vonoprazan
durante 7 dias y
la triple terapia
con
esomeprazol
durante 14 dias
sobre la tasa de
erradicacion, el
cumplimiento
terapéutico y la
rentabilidad en
pacientes con
infeccion por
Helicobacter
pylori.

Se realizé en el Departamento de Farmacologia
de la Facultad de Medicina del Ejército,
Universidad Nacional de Ciencias Médicas
(NUMS), en colaboracion con el Departamento
de Gastroenterologia del Hospital Militar de los
Emiratos Arabes Unidos (PEMH) Rawalpindi, de
diciembre de 2022 a marzo de 2023. Un total de
ciento veintidos pacientes con sintomas de
dispepsia y resultados de laboratorio positivos
para Helicobacter pylori mediante prueba de
antigenos en heces se inscribieron en el estudio.
Fueron asignados aleatoriamente a dos grupos. El
grupo de Esomeprazol recibié 14 dias de terapia
triple por via oral con Esomeprazol 20 mg dos
veces al dia; Amoxicilina 1000 mg dos veces al
dia; y Levofloxacino 500 mg una vez al dia. El
grupo comparativo de Vonoprazan recibi6 7 dias
de terapia triple por via oral con Vonoprazan 20
mg dos veces al dia; Amoxicilina 1000 mg dos
veces al dia; y Levofloxacino 500 mg una vez al
dia. El éxito de la erradicacion se evalud mediante
una prueba de antigenos en heces cuatro semanas
después, contadas desde el inicio del tratamiento.
También se evaluaron el cumplimiento y la
relacion coste-efectividad de ambas terapias.

La tasa de erradicacion fue del (95,1%) en el
grupo de Vonoprazan con 58 de 61 pacientes
negativos para H. pylori y del (93,1%) en el grupo
de Esomeprazol con 54 pacientes de 58 que
arrojaron un resultado negativo, lo que demuestra
un valor p de 0,64. El cumplimiento fue del
95,0% en el grupo de Esomeprazol con un valor p
de 0,07. La relacidn coste-efectividad para la
terapia triple con VVonoprazan fue menor que para
el grupo de Esomeprazol.

Un régimen de dos semanas
de Vonoprazan demostré
una mejor tasa de
erradicacion, buen
cumplimiento y mejor
tolerabilidad en pacientes
CON un menor coste y una
duracion de tratamiento
media en comparacion con
el régimen de dos semanas
de Esomeprazol, lo que
demuestra que la terapia de
una semana con Vonoprazan
es mas coste-eficaz para
producir mejores resultados.

Real-World
Situation of

Evaluar la tasa de
éxito de los
tratamientos de

Se realiz6 una revision retrospectiva de pacientes
tratados por infeccion por H. pylori con terapia
cuadruple con bismuto durante 14 dias en un centro

Los regimenes cuadruples basados en esomeprazol
demostraron una mayor eficacia en la erradicacion de
Helicobacter pylori, con una tasa del 73,6%,

En situaciones reales, se ha
demostrado que los regimenes
cuadruples de 14 dias basados
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Eradication
Regimens and Risk
Factors for
Helicobacter pylori
Treatment in China:
A Retrospective
Single-Center
Study.

erradicacion de H.
pylorien la
poblacién local de
Pekin, China, en
condiciones
clinicas reales.

médico de Beijing desde enero de 2020 hasta diciembre
de 2023. Analizamos datos demograficos y clinicos,
tasas de erradicacion en los distintos regimenes y
realizamos un analisis multivariado para identificar
predictores de fracaso.

significativamente superior a la de otros inhibidores de

la bomba de protones (65,2%; p = 0,001). En términos

de efectividad, esomeprazol encabez6 la lista, seguido

por rabeprazol (69,8%), ilaprazol (63,7%) y omeprazol
(60,7%).

en amoxicilina y esomeprazol
son mas eficaces que otros
regimenes. La edad, el sexo y
los habitos de vida se
identifican como factores de
riesgo independientes para el
fracaso de la erradicacion.

Comparison of
vonoprazan
bismuth-containing
triple therapy with
quadruple therapy
in Helicobacter
pylori-infected
treatment-naive
patients: a
prospective
multicenter
randomized
controlled trial.

Explorar la
eficacia de un
nuevo plan de

tratamiento que
combina
vonoprazan
(VPZ),
amoxicilinay
bismuto para la
erradicacion de H.

pylori.

Se reclut6 a un total de 600 pacientes infectados con H.
pylori para este ensayo clinico multicéntrico,
aleatorizado y controlado. Los pacientes tratados para
la eliminacion de H. pylori fueron asignados
aleatoriamente, en una proporcion 1:1, a recibir 14 dias
de terapia triple con vonoprazan (vonoprazan +
amoxicilina + bismuto, grupo A) o terapia cuadruple
estandar (esomeprazol + claritromicina + amoxicilina +
bismuto, grupo B). Se realiz6 un seguimiento del
cumplimiento terapéutico y de los efectos adversos
mediante registros diarios de medicacion y efectos
secundarios. Todos los pacientes se sometieron a una
prueba de aliento con 13C/14C-urea 4 semanas después
de finalizar el tratamiento.

En este ensayo clinico participaron 597 pacientes
elegibles, distribuidos en 300 para el grupo A 'y 297
para el grupo B, segun el anélisis por intencion de tratar
(ITT). El andlisis por protocolo (PP) excluy6 a 50
participantes (8,38%) debido a diversos motivos como
seguimiento incompleto (5,3% en el grupo Ay 6,1% en
el grupo B), efectos adversos (erupcion cutanea en
cinco pacientes del grupo Ay diarrea grave en uno del
grupo B), bajo cumplimiento (0,7% en grupo Ay 1,7%
en grupo B) y embarazo en una paciente del grupo A.
No se encontraron diferencias significativas en las
caracteristicas basales entre ambos grupos. En cuanto a
la eficacia, las tasas de erradicacion de Helicobacter
pylori fueron similares entre los grupos. En el anélisis
ITT, el grupo A alcanz6 una tasa del 83,7% y el grupo
B del 83,2% (p = 0,869). El analisis mITT mostro tasas
de 90,3% en el grupo A'y 89,5% en el grupo B (p =
0,756), mientras que el analisis PP reflejo tasas de
90,9% vy 89,7% respectivamente (p = 0,614). En todos
los casos, las diferencias fueron estadisticamente no
significativas. Sin embargo, se observaron diferencias
relevantes en los efectos adversos. El grupo A presentd
una incidencia significativamente menor de eventos
adversos generales (13,7% frente a 28,6%, p < 0,001),
destacando la "amargura de boca", reportada por 3,7%
en el grupo A frente a 16,2% en el grupo B (p < 0,001).
No se hallaron diferencias significativas en otros
eventos adversos como nauseas, vomitos, dolor
abdominal, diarrea, estrefiimiento o alergias.

La terapia triple que comprende
vonoprazan (20 mg),
amoxicilina (750 mg) y citrato
de bismuto y potasio (220 mg)
logré una tasa de erradicacion
de PP >90%, en paralelo con la
terapia cuéadruple estandar, y
tuvo menos eventos adversos y
costos mas bajos (¥306,8 frente
a ¥645,8) para pacientes sin
tratamiento previo.
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Finalmente, la terapia del grupo A presenté un costo
significativamente menor que la del grupo B.

The multicenter
real-world report of
the efficacies of 14-
day esomeprazole-

based and
rabeprazole-based
high-dose dual
therapy in first-line
Helicobacter pylori
eradication in
Taiwan.

Ofrecer una
comparacion
directa de la
eficaciaen el
mundo real de la
HDDT basada en
esomeprazol y la
basada en
rabeprazol en la
erradicacion de
primera linea del
H. pylori.

Pacientes naive infectados por Helicobacter pylori
desde enero de 2016 hasta agosto de 2023. Los
pacientes fueron asignados a un HDDT basado en
esomeprazol de 14 dias (EA-14; esomeprazol 40 mg
tres veces al dia y amoxicilina 750 mg cuatro veces al
dia durante 14 dias, n = 173) o un HDDT basado en
rabeprazol de 14 dias (RA-14; rabeprazol 20 mgy
amoxicilina 750 mg cuatro veces al dia durante 14 dias,
n=173).

En este estudio, que compard la eficacia de dos terapias
duales de alta dosis durante 14 dias para la erradicacion
de Helicobacter pylori —una basada en esomeprazol
(EA-14) y otra en rabeprazol (RA-14)— se incluyeron
346 pacientes en el analisis por intencidn de tratar
(ITT) y 331 en el anélisis por protocolo (PP). EA-14
mostrd tasas de erradicacion significativamente
superiores tanto en ITT (90,2% vs. 80,9%, p = 0,014)
como en PP (92,9% vs. 85,9%, p = 0,039) en
comparacion con RA-14. Ambos esquemas presentaron
perfiles similares de efectos adversos leves (11,9% vs.
11,7%) y excelente adherencia al tratamiento (100%).
La edad >60 afios y el tabaquismo se asociaron con
menor eficacia de erradicacion, especialmente en el
grupo EA-14. El analisis multivariado sugiri6 una
tendencia hacia mayor efectividad con EA-14 frente a
RA-14 (p = 0,071). Ademas, las tasas de erradicacion
no se vieron significativamente afectadas por la
resistencia a antibidticos, aunque las cepas resistentes a
metronidazol y claritromicina mostraron una ligera
reduccion en la eficacia del tratamiento con RA-14. En
resumen, EA-14 fue més eficaz que RA-14 para
erradicar H. pylori, con buena tolerancia y alta
adherencia, siendo la edad avanzada y el tabaquismo
factores limitantes en su efectividad.

La HDDT basada en
esomeprazol logro tasas de
erradicacion superiores al 90%,
pero la HDDT basada en
rabeprazol fracaso.

Comparative
Efficacy of
Tegoprazan vs
Esomeprazole/Sodi
um Bicarbonate for
the Treatment of
Helicobacter pylori
Infection.

Comparar los
resultados clinicos
de las terapias
triples basadas en
tegoprazan y
esomeprazol/bicar
bonato de sodio
en el tratamiento
de la infeccion
por Helicobacter
pylori .

Revisamos retrospectivamente los datos de pacientes
con infeccion por H. pylori tratados con una terapia
triple de 14 dias con tegoprazan o una terapia triple de
14 dias con esomeprazol/bicarbonato de sodio. El
criterio de valoracion principal fue la tasa de
erradicacion de H. pylori con el tratamiento de primera
linea en un anélisis por intencidn de tratar. Los criterios
de valoracion secundarios incluyeron la tasa de
erradicacion con el tratamiento de primera linea en el
analisis por protocolo y los eventos adversos asociados
con la terapia de erradicacion.

De los 854 pacientes incluidos en el estudio, 435
recibieron tratamiento con tegoprazan y 419 con
esomeprazol combinado con bicarbonato de sodio. En
el andlisis por intencion de tratar (ITT), no se
observaron diferencias estadisticamente significativas
en la tasa de erradicacion de Helicobacter pylori entre
ambos grupos (78,6 % [IC 95 %: 74,6-82,3 %] para
tegoprazan vs. 81,4 % [IC 95 %: 77,4-84,9 %] para
esomeprazol/bicarbonato de sodio; p = 0,313). De
manera similar, el analisis por protocolo (PP) mostro
tasas comparables de erradicacion entre los grupos
(85,5 % [IC 95 %: 81,8-87,5 %] en el grupo tegoprazan
frente a 87,8 % [I1C 95 %: 84,1-90,7 %] en el grupo

La eficacia de la terapia triple
con esomeprazol y bicarbonato
de sodio para la erradicacion de
H. pylori fue comparable a la de
la terapia triple con tegoprazan.

Sin embargo, la terapia con
esomeprazol y bicarbonato de
sodio presentd un mayor riesgo
de molestias abdominales y
diarrea que la terapia con
tegoprazan.
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esomeprazol/bicarbonato de sodio; p = 0,339). No
obstante, en cuanto a la seguridad del tratamiento, se
evidencidé una mayor incidencia de molestias
abdominales (3,8 % vs. 1,1 %; p = 0,012) y diarrea
(21,2 % vs. 9,9 %; p <0,001) en el grupo tratado con
esomeprazol/bicarbonato de sodio, en comparacion con
el grupo que recibid tegoprazan.

Comparative
Efficacy of 14-Day
Tegoprazan-Based
Triple vs. 10-Day
Tegoprazan-Based

Concomitant

Therapy for
Helicobacter pylori

Eradication.

Comparar la
eficacia de dos
regimenes
principales
basados en P-
CAB (terapia
triple basada en
tegoprazan versus
terapia
concomitante
basada en
tegoprazan) en
una practica del
mundo real.

Se revisaron retrospectivamente los datos de pacientes
tratados con una terapia triple basada en tegoprazan
durante 14 dias (50 mg de tegoprazén + 1000 mg de
amoxicilina + 500 mg de claritromicina dos veces al

dia) o una terapia concomitante basada en tegoprazan
durante 10 dias (50 mg de tegoprazan + 1000 mg de
amoxicilina + 500 mg de claritromicina + 500 mg de

metronidazol dos veces al dia). El criterio de valoracion
principal fue la tasa de erradicacion en la poblacion por
intencion de tratar (ITT).

En un estudio que incluyé a 928 pacientes con
infeccion por Helicobacter pylori, se evalu6 la eficacia,
seguridad y adherencia de dos esquemas de
erradicacion basados en tegoprazén: una terapia triple
de 14 dias (n=551) y una terapia concomitante de 10
dias (n=377). La terapia concomitante demostrd una
mayor tasa de erradicacion tanto en el andlisis por
intencion de tratar (85,9 % [IC 95%, 82,2-89,2] vs.
76,4 % [IC 95%, 72,7-79,8], p < 0,001) como en el
analisis por protocolo (91,1 % [IC 95%, 87,8-93,8] vs.
84,5 % [IC 95%, 81,1-87,5]). Aunque la tasa de
eventos adversos fue mas alta en el grupo de terapia
concomitante (45,9 % vs. 29,0 %, p < 0,001), estos
fueron en su mayoria leves, siendo la diarrea el efecto
secundario mas comdn. La adherencia fue elevada en
ambos grupos (90,0 % vs. 92,6 %, p=0,180). En la
terapia de segunda linea, tanto los esquemas con
tegoprazan como los que incluyeron rabeprazol
mostraron tasas de erradicacion similares. Ademas, el
analisis multivariado identifico que el uso de terapia
triple (en comparacidon con la concomitante), la no
adherencia, el sexo femenino y la diabetes mellitus se
asociaron significativamente con el fracaso de la
erradicacion. Estos hallazgos refuerzan el uso de
tegoprazan, particularmente en esquemas
concomitantes, como una alternativa eficaz frente a
inhibidores de la bomba de protones tradicionales como
el esomeprazol, destacando su eficacia comparativa y
menor frecuencia de efectos adversos
gastrointestinales.

La terapia concomitante de 10
dias con tegoprazan tuvo una
eficacia superior a la terapia

triple de 14 dias con tegoprazan
para la erradicacion de H.
pylori. Si bien la terapia

concomitante present6 efectos

adversos comunes, la
adherencia al tratamiento fue
comparable entre ambas
terapias.

7

Efficacy of
tegoprazan based
bismuth quadruple

Investigar los
perfiles de
eficaciay

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios con
infeccion por H. pylori sin antecedentes de erradicacion
de H. pylori, que acudieron a cuatro hospitales

En un ensayo clinico aleatorizado que compard la
eficacia de la terapia cuadruple con bismuto basada en
tegoprazan (TBMT) frente a la basada en lansoprazol

El TBMT mostré una tasa de
erradicacion no inferior y
eventos adversos similares al
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therapy compared
with bismuth
quadruple therapy
for Helicobacter
pylori infection:
randomized,
Double-blind,
Active-Controlled
Study.

seguridad del universitarios entre marzo de 2020 y diciembre de
BQT basado en 2021. La infeccion por H. pylori se diagnosticé
tegoprazan mediante una prueba rapida de ureasa o tincién de
(TBMT) versus el  Giemsa. Los pacientes fueron asignados aleatoriamente
BQT basado en al grupo TBMT o LBMT.
lansoprazol

(LBMT) para la
erradicacion de H.

(LBMT) para la erradicacion de Helicobacter pylori,
217 pacientes fueron asignados aleatoriamente a cada
grupo (TBMT: n = 108; LBMT: n = 109). Las tasas de

erradicacion por andlisis de intencién de tratar (ITT)
fueron del 80,0% para TBMT y del 77,4% para LBMT

(IC del 95%: -8,4 a 13,7; p = 0,0124). En el analisis

ITT modificado, las tasas de erradicacion fueron del
90,3% y 84,5%, respectivamente (IC del 95%: -3,6 a
15,2; p = 0,0005), y en el analisis por protocolo (PP),
del 90,2% para TBMT frente al 82,4% para LBMT (IC

del 95%: -2,5 a 18,2; p = 0,0003). A pesar de estas
diferencias en eficacia, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la frecuencia de
eventos adversos entre los dos grupos (39,1% vs.
43,4%; p = 0,5211), y la mayoria de estos efectos
fueron leves. En conjunto, los resultados evidencian
que la terapia basada en tegoprazan logra una mayor
tasa de erradicacion de H. pylori en comparacion con la
terapia basada en inhibidores de bomba de protones
como lansoprazol (o esomeprazol), manteniendo un
perfil de seguridad y tolerancia similar.

LBMT como régimen de
erradicacion de primera linea.
Nuestros resultados sugieren
que el tegoprazan podria
sustituir a los inhibidores de la
bomba de protones en los
regimenes de erradicacion de H.

pylori.

Efficacy
comparison of 7
and 14-days P-CAB
based bismuth-
containing
quadruple regimen
with PPI based
bismuth-containing
quadruple regimen
for Helicobacter
pylori infection:
open-label,
randomized
controlled trial.

pylori.
Este ensayo clinico controlado multicéntrico
Comparar la aleatorizado se realizaré en cinco hospitales docentes
eficaciay los de Corea. Los pacientes con infeccion por H. pylori que

efectos adversos
de un régimen
cuadruple con
bismuto (PC-
BMT) basado en
P-CABde 7y 14
dias con los de un
régimen
cuadruple con
bismuto (P-BMT)
basado en IBP de
14 diasen
pacientes con alta
resistencia a la
claritromicina.

no hayan recibido tratamiento seran aleatorizados a uno
de tres regimenes: PC-BMT de 7 o 14 dias (tegoprazan
50 mg BID, subcitrato de bismuto 300 mg QID,
metronidazol 500 mg TID y tetraciclina 500 mg QID) o
P-BMT de 14 dias. Se evaluardn y compararan la tasa
de erradicacion, los eventos adversos relacionados con
el tratamiento y el cumplimiento farmacoldgico entre
los tres grupos. Se realizaran pruebas de resistencia a
los antibi6ticos mediante cultivo durante el ensayo, y
estos datos se utilizaran para interpretar los resultados.
Un total de 366 pacientes seran aleatorizados para
recibir PC-BMT de 7 dias (n = 122), PC-BMT de 14
dias (n = 122) o P-BMT de 14 dias (n = 122). Se
compararan las tasas de erradicacion de H. pylori en los
grupos PC-BMT y P-BMT mediante andlisis por
intencién de tratar y por protocolo.

Este estudio demostrara que el PC-BMT de 7 o 14 dias
es bien tolerado y alcanza tasas de erradicacion
similares a las del P-BMT de 14 dias. Ademas, el PC-
BMT de 7 dias presentara menos efectos adversos
relacionados con el tratamiento y una mayor adherencia
al mismo, gracias a su menor duracion.

En conclusién, nuestro estudio
demostrara que el PC-BMT de
7 0 14 dias es bien tolerado y
alcanza tasas de erradicacion
similares a las del P-BMT de 14
dias. Ademaés, el PC-BMT de 7
dias presentara menos efectos
adversos relacionados con el
tratamiento y una mayor
adherencia al mismo, gracias a
su menor duracion. Por lo tanto,
el PC-BMT de 7 dias puede ser
una opcién de tratamiento de
primera linea para H. pylori ,
con la ventaja de su menor
duracion, especialmente en
zonas con alta resistencia a la
claritromicina.
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