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Ελληνική εμπειρία θεραπείας 
εκρίζωσης

Στυλιανός Καραταπάνης

Σημαντική ήταν η συνεισφορά των Ελλήνων ερευνητών στη διεθνή βιβλιογραφία, 
όσον αφορά τις θεραπευτικές στρατηγικές στην αντιμετώπιση της λοίμωξης από 
Ελικοβακτηρίδιο του πυλωρού (ΕΠ). Θα γίνει αναφορά στις σημαντικότερες μελέτες 
της τελευταίας δωδεκαετίας, διαχωρίζοντας τις μελέτες που αφορούσαν θεραπευτικά 
σχήματα πρώτης γραμμής από τις μελέτες που αφορούσαν θεραπείες δεύτερης ή 
τρίτης γραμμής.

Θεραπευτικά σχήματα πρώτης γραμμής

Σε παλιά διεθνή μελέτη1 με ελληνική συμμετοχή, έγινε σύγκριση του τριπλού σχήμα-
τος με ομεπραζόλη (OM) 20mgX1, αμοξυκιλλίνη (AMO) 1gr X2 και κλαριθρομυκίνη (KΛ) 
500mgX2 για 10 ημέρες (ACT-10) με το διπλό σχήμα με OM 20mgX2 και KΛ 500mgX2, 
για 14 ημέρες. Στη μελέτη συμπεριλήφθησαν 267 ασθενείς και τυχαιοποιήθηκαν στο 
ACT-10 (Ν=137) και στο διπλό σχήμα (Ν=130). Εκρίζωση του ΕΠ διαπιστώθηκε σε 
ποσοστά (πρόθεση για θεραπεία ανάλυση - ΙΤΤ): 88% (ACT-10) προς 55% (διπλό), ενώ 
στην κατά πρωτόκολλο (PP) ανάλυση τα αντίστοιχα ποσοστά ήταν: 91% και 59%.

Σε άλλη μελέτη2 έγινε σύγκριση τριών εβδομαδιαίων σχημάτων, με βάση την ομε-
πραζόλη, στην εκρίζωση του ΕΠ σε 203 ασθενείς με δωδεκαδακτυλικό έλκος (ΔΕ). Στην 
1η Ομάδα (Ν=50) οι ασθενείς έλαβαν OΜ 20mgX1 ΚΛ 250mgX2 και ορνιδαζόλη (ΟΡ) 
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500mgX2, στη 2η Ομάδα (Ν=47) έλαβαν ΟΜ 20mgX2, ΚΛ 250mgX2 και ΟΡ 500mgX2, 
και στη 3η Ομάδα (Ν=106) έλαβαν ΟΜ 20mgX2, ΚΛ 250mgX2 και μετρονιδαζόλη 
(ΜΕΤ) 500mgX2. Στην ΙΤΤ ανάλυση τα ποσοστά εκρίζωσης του ΕΠ ήταν: 88%, 85,1% 
και 87,7% για την 1η τη 2η και την 3η Ομάδα, ενώ τα αντίστοιχα ποσοστά εκρίζωσης 
στην κατά πρωτόκολλο ανάλυση ήταν: 91,7%, 90,9% και 93,0%. Παρατηρούμε ότι 
στη μελέτη αυτή παρά τη χρήση χαμηλών δόσεων ομεπραζόλης και κλαριθρομυκίνης 
και τη συμμετοχή στα σχήματα ορνιδαζόλης ή μετρονιδαζόλης διαπιστώθηκαν υψηλά 
ποσοστά εκρίζωσης του ΕΠ.

Σε μια από τις αρχικές ελληνικές μελέτες3 που συνέκριναν το κλασικό τετραπλό 
σχήμα (ΟβΜΤ) με το αναδυόμενο τότε κλασικό σχήμα ομεπραζόλη, αμοξυκιλλίνη και 
κλαριθρομυκίνη (ΟΑΚ) Χ 10 ημέρες, διαπιστώθηκαν ποσοστά εκρίζωσης του ΕΠ που 
ήταν αρκετά χαμηλά από τα αντίστοιχα που είχαν ανακοινωθεί στη διεθνή βιβλιογρα-
φία. η μελέτη συμπεριέλαβε 124 ασθενείς με ΔΕ και τα ποσοστά εκρίζωσης του ΕΠ 
ήταν 77% στην ομάδα ΟΑΚ και 70% στην ομάδα ΟβΜΤ.

Σε μια από τις παλαιότερες μελέτες4 έγινε σύγκριση δύο εβδομαδιαίων τριπλών 
σχημάτων, ενός με τη χρήση του κλασικού συνδυασμού ΟΑΚ και ετέρου με τη χρήση 
ομεπραζόλης, αμοξυκιλλίνης και μετρονιδαζόλης (ΟΑΜ), σε 86 ασθενείς με πεπτικό 
έλκος (ΠΕ). Τα ποσοστά εκρίζωσης με την ΙΤΤ ανάλυση ήταν: 81% (ΟΑΚ) προς 61% 
(ΟΑΜ), ενώ σύμφωνα με την κατά πρωτόκολλο ανάλυση τα αντίστοιχα ποσοστά 
ήταν: 81% και 72%. Τα ποσοστά εκρίζωσης σε αυτή τη μελέτη ήταν αρκετά χαμηλό-
τερα από αυτά που μέχρι τότε είχαν δημοσιευτεί στη διεθνή βιβλιογραφία. 

Σε μελέτη5 με 202 ασθενείς με ΔΕ χορηγήθηκε θεραπεία εκρίζωσης 10 ημερών με 
το σχήμα ΟΑΚ. Μετά τη λήψη του ΟΑΚ οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν να συνεχίσουν 
τη λήψη ομεπραζόλης 20mg/ημερ. για 7 ημέρες (ομάδα Ι), για 21 ημέρες (ομάδα ΙΙ) 
και για 35 ημέρες (ομάδα ΙΙΙ). Τα ποσοστά εκρίζωσης του ΕΠ στις ομάδες Ι, ΙΙ και ΙΙΙ 
ήταν αντίστοιχα: 87,1%, 90,6% και 93,4%.

Σε άλλη μελέτη6 χορηγήθηκαν ποικίλα θεραπευτικά σχήματα σε 403 ασθενείς με 
πεπτικό έλκος, με στόχο την εκρίζωση του ΕΠ. Τα σχήματα αυτά ήταν: OCM7, OAC7, 
OAC10, OAC14, OAM14, OBMT10. Τα ποσοστά εκρίζωσης στα σχήματα αυτά σύμφωνα με 
την ΙΤΤ ανάλυση ήταν: 49%, 74%, 78%, 82%, 64% και 78% αντίστοιχα, ενώ σύμφωνα με 
την PP ανάλυση: 72%, 83%, 88%, 92%, 90%, 82%. Σύμφωνα με τα δεδομένα της μελέτης 
αυτής οι συγγραφείς πρότειναν ότι το θεραπευτικό σχήμα OCM πρέπει να αποφεύγεται 
σε χώρες με μεγάλη αντοχή στη μετρονιδαζόλη, όπως είναι και η χώρα μας.

Σε άλλη μελέτη7 έγινε σύγκριση δυο βραχέων (εβδομαδιαίων) τριπλών θεραπευ-
τικών σχημάτων, ενός με βάση τη λανσοπραζόλη (30mg bid) και ενός με βάση τη 
ρανιτιδίνη κιτρικό βισμούθιο (RBC 400mg bid), στην εκρίζωση του ΕΠ, σε συνδυασμό 
με δύο αντιβιοτικά (αμοξυκιλλίνη και κλαριθρομυκίνη). Στη μελέτη αυτή συμπεριλή-
φθηκαν 85 ασθενείς (ΠΕ=52, και ΔΧΕ=33). Tα ποσοστά εκρίζωσης του ΕΠ σύμφωνα 
με την ΙΤΤ ανάλυση ήταν: 81,4% (ομάδα LAN) προς 81% (ομάδα RBC), ενώ στην κατά 
PP ανάλυση: 89,7% και 85% αντίστοιχα. Πρωτογενής αντοχή στην κλαριθρομυκίνη 
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διαπιστώθηκε στο 3,5% των στελεχών του ΕΠ, ενώ δευτερογενής αντοχή μόνον στο 
1/6 (16,7%) των ατόμων που αστόχησε το RBC.

Σε μελέτη8 που είχε ως σκοπό να διερευνήσει τους παράγοντες που θα μπορού-
σαν να επηρεάσουν την έκβαση της θεραπείας εκρίζωσης του ΕΠ με τη χρήση του 
τριπλού κλασικού σχήματος ΟΑΚ για 10 μέρες, διαπιστώθηκε ποσοστό εκρίζωσης 
του ΕΠ στην ΙΤΤ ανάλυση 88,8%. Το σχήμα αυτό απέτυχε να εκριζώσει το μοναδικό 
ανθεκτικό στην κλαριθρομυκίνη στέλεχος του ΕΠ, ενώ στην πολυπαραγοντική ανά-
λυση δείχθηκε ότι η απουσία λεμφοζιδιακών συναθροίσεων στην ιστολογική εξέταση 
και η συνύπαρξη γαστρίτιδας στο άντρο και το στόμαχο συνδυάζονται με αυξημένα 
ποσοστά εκρίζωσης του ΕΠ.

Σε τριπλό θεραπευτικό σχήμα9 πρώτης γραμμής με βάση τη λανσοπραζόλη 
(30mgX1) σε συνδυασμό με κλαριθρομυκίνη (250mg X2) και αμοξυκιλλίνη (1grX2) για 
μια εβδομάδα που ακολουθήθηκε από 3 εβδομάδες συνέχιση της αγωγής με λανσο-
πραζόλη διαπιστώθηκαν ποσοστά εκρίζωσης του ΕΠ: ΙΤΤ=62% και PP=77%.

Θεραπευτικά σχήματα με βάση τη ρανιτιδίνη κιτρικό βισμούθιο έχουν χρησιμοποι-
ηθεί με επιτυχία παλαιότερα. Σε ελληνική μελέτη10 έγινε σύγκριση τριών θεραπευτικών 
σχημάτων με βάση τη ρανιτιδίνη κιτρικό βισμούθιο διάρκειας 1 εβδομάδος προς 2 
και 4 εβδομάδες αντίστοιχα, σε συνδυασμό με δυο αντιβιοτικά (κλαριθρομυκίνη και 
μετρονιδαζόλη για μια εβδομάδα). Συνολικά εκρίζωση του ΕΠ επιτεύχθηκε στο 84% 
(72/86) στην ΙΤΤ ανάλυση. Στις θεραπευτικές ομάδες τα ποσοστά εκρίζωσης ήταν 
(ΙΤΤ ανάλυση): 82%, 86% και 83% (1 εβδομ, 2 εβδομ, και 4 εβδομάδες αντίστοιχα), 
χωρίς σημαντική στατιστική διαφορά μεταξύ τους.

Σε μελέτη11 σε 149 ασθενείς με ΔΕ έγινε σύγκριση της αποτελεσματικότητας του 
κλασικού τριπλού σχήματος ΟΑΚ για 10 ημέρες (Ν=78) με το κλασικό 4πλο ΟβΜΤ 
επίσης για 10 μέρες (Ν=71). Τα ποσοστά εκρίζωσης στις δύο ομάδες σύμφωνα με 
την ΙΤΤ ανάλυση ήταν: 78% (ΟΑΚ10) προς 65% (ΟβΜΤ10), ενώ τα αντίστοιχα ποσοστά 
στην κατά πρωτόκολλο ανάλυση ήταν: 88% προς 78%, χωρίς να υπάρχει στατιστική 
διαφορά μεταξύ των δύο σχημάτων.

Απογοητευτικά ήταν τα ποσοστά εκρίζωσης σε μελέτη12 (σε δυσπεπτικούς 
ασθενείς) που έγινε εκτίμηση της αποτελεσματικότητας δύο τριπλών σχημάτων 
με βάση την ομεπραζόλη, την αζιθρομυκίνη και την αμοξυκιλλίνη ή την τινιδαζόλη 
αντίστοιχα. Τα ποσοστά εκρίζωσης στην ομάδα της αμοξυκιλλίνης ήταν 62,5% (ΙΤΤ) 
ενώ στην ομάδα της τινιδαζόλης 71,2% (ΙΤΤ).

Σε νεότερη μελέτη13 έγινε σύγκριση 3 εβδομαδιαίων σχημάτων (δύο με βάση την 
εσομεπραζόλη και ένα με βάση την ομεπραζόλη), σε συνδυασμό με κλαριθρομυκίνη και 
αμοξυκιλλίνη. Στα σχήματα της εσομεπραζόλης αυτή χορηγήθηκε σε δόσεις 40mgX1 
και 40mg X2 αντίστοιχα, ενώ η ομπεραζόλη στην κλασική δόση (20mgX2). Τα ποσο-
στά εκρίζωσης ήταν: ΙΤΤ=71% (ομεπραζόλη), προς 81% (εσομεπραζόλη 40mg/ημ) 
και 96% (εσομεπραζόλη 80mg/ημ). Μολονότι οι υψηλότερες δόσεις εσομεπραζόλης 
συνδυάζονταν με υψηλότερο ποσοστό εκρίζωσης εσυνοδεύοντο επίσης με μεγαλύτερο 
ποσοστό ανεπιθύμητων ενεργειών. 
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Σε άλλη μελέτη14 που συμπεριλάμβανε 307 ασθενείς, έγινε σύγκριση τριών θερα-
πευτικών σχημάτων διάρκειας 7, 10 και 14 ημερών, που είχαν ως βάση τη ραμπεπρα-
ζόλη (σε συνδυασμό με κλαριθρομυκίνη και αμοξυκιλλίνη). Στη μελέτη αυτή δείχθηκε 
ότι υπήρχε σημαντική διαφορά στα ποσοστά εκρίζωσης μεταξύ του 14ήμερου και 
του 7μερου σχήματος με ποσοστά εκρίζωσης: ΙΤΤ=74,5% προς 90,2% (Ρ<0,01), και 
PP=76,7% και 92% (Ρ<0,01) αντίστοιχα. Δεν παρατηρήθηκε σημαντική διαφορά 
μεταξύ των θεραπευτικών σχημάτων 7 και 10 ημερών ή μεταξύ των θεραπευτικών 
σχημάτων 10 και 14 ημερών.

Θεραπευτικά σχήματα δεύτερης ή τρίτης γραμμής

Σε μια παλιά μελέτη15 από τις πρώτες που προσπάθησαν να εκριζώσουν το ΕΠ 
όταν είχε αστοχήσει η πρώτη θεραπεία (τριπλή από βισμούθιο+ΜΕΤ+ΤΕΤ ή διπλή 
από ΟΜ+ΑΜΟ), χρησιμοποιήθηκε τετραπλό σχήμα εκρίζωσης με τη χρήση υψηλής 
δόσης ομεπραζόλης 60mg/ημ., με αμοξυκιλλίνη 500mgX4 τις πρώτες 10 ημέρες, ενώ 
ση συνέχεια εχορηγείτο μετρονιδαζόλη (MET) 500mgΧ3 για 10 ημέρες μαζί με βισμού-
θιο (TDB) 120mg Χ4 για 6 εβδομάδες. Το σχήμα αυτό πέτυχε να εκριζώσει το ΕΠ σε 
ποσοστό 85% (ΙΙΤ) και 91% (ΡΡ).

Σε άλλη νεότερη μελέτη16 αυτή έγινε σύγκριση δύο 4πλων θεραπευτικών σχημά-
των δεύτερης γραμμής, του κλασικού ΟβΜΤ και άλλου με βάση τη ρανιτιδίνη (RβΜΤ), 
χορηγουμένων για 14 ημέρες. Συμπεριλήφθησαν 143 ασθενείς (ΔΕ=119, διαβρωτική 
δωδεκαδακτυλίτις=37) με προηγούμενη αποτυχία σε διπλά και τριπλά θεραπευτικά 
σχήματα που δεν είχαν συμπεριλάβει μετρονιδαζόλη. Σύμφωνα με την ΙΤΤ ανάλυση 
τα ποσοστά εκρίζωσης ήταν: 77% (ΟβΜΤ) προς 76% (RBMT), δηλ. τα δύο σχήματα 
εδείχθησαν ουσιαστικά ισοδύναμα στην εκρίζωση του ΕΠ.

Σε άλλη μελέτη17 αυτή έγινε σύγκριση δυο τετραπλών θεραπευτικών σχημάτων 
ως θεραπείες δεύτερης γραμμής. η μελέτη συμπεριλάμβανε ασθενείς με παραμένουσα 
ΕΠ λοίμωξη που είχαν λάβει κλασικό σχήμα εκρίζωσης (ΟΑΚ) ως θεραπεία πρώτης 
γραμμής. Στην μια ομάδα χορηγήθηκε το κλασικό 4πλο σχήμα (ΟβΜΤ) ενώ στην άλλη 
έγινε αντικατάσταση της τετρακυκλίνης με κλαριθρομυκίνη (OBMC). Τα ποσοστά 
εκρίζωσης ήταν: ΙΤΤ=84% (OBMT) προς 59% (OBMC) (Ρ<0.007).

Σε πρόσφατη μελέτη18 έγινε σύγκριση νεότερου τριπλού θεραπευτικού σχήματος 
2ης γραμμής με βάση τη λεβοφλοξασίνη (σε συνδυασμό αμοξυκιλλίνη και λανσο-
πραζόλη) με το κλασικό τετραπλό σχήμα (λανσοπαζόλη, βισμούθιο, μετρονιδαζόλη, 
τετρακυκλίνη). Τα ποσοστά εκρίζωσης ήταν: ΙΤΤ= 94,8% (ομάδα λεβοφλοξασίνης) 
προς 78,9% (τετραπλό σχήμα) (Ρ<0,05), ενώ στην κατά πρωτόκολλο ανάλυση τα 
αντίστοιχα ποσοστά ήταν 97,3% προς 85,7% (ΜΣ). 

Σε επίσης πρόσφατη μελέτη19 (Ροκκάς 2009) υπολογίστηκαν τα αθροιστικά πο-
σοστά εκρίζωσης του ΕΠ με την υιοθέτηση θεραπευτικών σχημάτων που προτάθηκαν 
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από το Μάαστριχτ ΙΙΙ. Στη μελέτη αυτή που συμπεριλάμβανε 540 ασθενείς (ΕΠ+), 
χορηγήθηκε θεραπεία πρώτης γραμμής με το σχήμα (ομεπραζόλη, αμοξυκιλλίνη, 
κλαριθρομυκίνη) με ποσοστά εκρίζωσης ΙΤΤ=70,3% και PP=76%. Στους 120 ασθενείς 
που δεν εκρίζωσαν το ΕΠ χορηγήθηκε θεραπεία δεύτερης γραμμής με το κλασικό 
τετραπλό σχήμα (ΟβΜΤ) με ποσοστό εκρίζωσης: ΙΤΤ=69,1% και PP=73,45%. Στους 
τελευταίους 30 ασθενείς που δεν είχαν εκριζώσει χορηγήθηκε θεραπεία 3ης γραμμής 
με το σχήμα (ομεπραζόλη, αμοξυκιλλίνη, λεβοφλοξασίνη) με ποσοστά εκρίζωσης: 
ΙΤΤ=70%, PP=70%. Συνεπώς συνολικά στη μελέτη από τους 540 ασθενείς που είχαν 
αρχικά συμπεριληφθεί, οι 484 εκρίζωσαν το ΕΠ, οι 47 αποσύρθηκαν από τη μελέτη 
και μόνον 9 παρέμεινα θετικοί. Τα τελικά αθροιστικά ποσοστά εκρίζωσης του ΕΠ 
ήταν: ΙΤΤ=89,6% και PP=98,1%.

Σε αρκετά πρόσφατη μελέτη20 δοκιμάστηκε διαδοχικό σχήμα με βάση τη λεβο-
φλοξασίνη, ως θεραπεία 2ης γραμμής στην εκρίζωση του ΕΠ. Σε 56 ασθενείς που είχε 
αποτύχει κλασικό τριπλό σχήμα εκρίζωσης χορηγήθηκαν δύο σχήματα ένα με ομεπρα-
ζόλη, αμοξυκιλλίνη και λεβοφλοξασίνη για 10 ημέρες (Ομάδα Α, Ν=29) και στην άλλη 
ομάδα διαδοχικό σχήμα με ομεπραζόλη, αμοξυκιλλίνη και λεβοφλοξασίνη για 5 μέρες, 
και στη συνέχεια για άλλες 5 ημέρες μόνον ομεπραζόλη και λεβοφλοξασίνη (Ομάδα 
β, Ν=27). Συνολικά εκρίζωση του ΕΠ διαπιστώθηκε στο 75% (42/56) των ασθενών 
σύμφωνα με την ΙΤΤ ανάλυση, ενώ στην ΡΡ ανάλυση στο 82% (42/51). Όσον αφορά 
τις δύο θεραπευτικές ομάδες τα ποσοστά εκρίζωσης στις Ομάδες Α και β αντίστοιχα 
ήταν: (ΙΤΤ) 72,4% προς 77,8%, και (ΡΡ) 80,8% προς 84%. Συνεπώς τα δύο σχήματα 
εδείχθησαν πρακτικώς ισοδύναμα στην εκρίζωση του ΕΠ.
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