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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
HELICOBACTER TEST INFAI

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lékarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Helicobacter Test INFAI?

Helicobacter Test INFALI je diagnosticky test. Je k dispozici ve form¢ lahvicky, kterd obsahuje prasek
pro piipravu roztoku k piti. Pragek obsahuje Gi¢innou latku *C-mo&ovinu (45 mg pro déti a 75 mg pro
dospéleé).

Na co se pripravek Helicobacter Test INFAI pouziva?

Helicobacter Test INFAI se pouziva pro diagnézu infekce bakterii Helicobacter pylori v zaludku

a dvanactniku (Cast stieva tésn€ pod zaludkem). H. pylori je bakterie, ktera sehrava roli

v onemocnénich jako je dyspepsie (paleni zahy, nadymani a nevolnost), gastritida (zanét zaludku) a
pepticka viedova choroba (viedy v Zaludku nebo dvanactniku).

Helicobacter Test INFAI se miiZze pouZzivat k testovani dospélych, dospivajicich, u kterych existuje
pravdépodobnost peptické viedové choroby, a déti ve véku od 3 do 11 let. U déti se mtze pouzit
pouze v ptipadech, kdy nelze provést invazivni testy (odebrani vzorku ze zaludku pomoci sondy) ¢i
jsou vysledky téchto testd sporné anebo s cilem zjistit, zda po zvlastni 16¢bé zaméfené na odstranéni
infekce doslo k eliminaci bakterie H. pylori.

Tento 1ék je dostupny pouze na 1ékatsky predpis.

Jak se pripravek Helicobacter Test INFAI pouZziva?

Helicobacter Test INFAI je dechovy test. Odeberou se vzorky dechu, které jsou pak odeslany k
analyze do specializované laboratofe.

Pro provedeni testu musi pacient odebrat Ctyti vzorky, dva pied pouzitim ptipravku Helicobacter Test
INFAI a dva po ném. Pacient nesmi nejméné 6 hodin (nejlépe pies noc) pred testem nic jist. Nejprve
pacient odebere pomoci zkumavek ¢i sackd, které jsou soucasti baleni ptipravku Helicobacter Test
INFALI, dva vzorky dechu. Pak pacient vypije ,,testovaci napoj“ (bud’ 200 ml 100% pomerancové
stavy nebo 1 g kyseliny citronové rozpusténé ve 200 ml vody) a nasledné ptipravek Helicobacter Test
INFAI rozpustény ve vod¢. Na zavér, 30 minut po vypiti roztoku, pacient odebere dalsi dva vzorky
dechu. U déti ve véku od 3 do 11 let by mélo byt ,testovacim napojem* 100 ml 100% pomerancové
$tavy. Uplné informace o zptisobu proveden testu jsou uvedeny v piibalovych informacich.

Jak pripravek Helicobacter Test INFAI ptisobi?
Utinna latka piipravku Helicobacter Test INFAI, C-mocovina, je pfirozena chemicka mocovina
znagena uhlikem-13 (**C). To znamena, Ze obsahuje "°C, coZ je vzacna forma atomu uhliku, namisto
uhliku-12 ('*C), coZ je nejbézngjsi forma.
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H. pylori obsahuje enzymy zvané ureazy, které umozinuji rozpad mocoviny na oxid uhli¢ity, ktery je
pak vydechovan. Kdyz pacient uzije Helicobacter Test INFAI, rozpada se *C-mocovina obsazena

v tableté pisobenim H. pylori na oxid uhli¢ity, ktery také obsahuje "*C. Tento znageny oxid uhli¢ity
muze byt zméfen ve specializovanych laboratotich pomoci techniky oznac¢ované jako hmotnostni
spektrometrie. Pokud je ve vzorku dechu po 30 minutach znaceny oxid uhli¢ity (pozitivni test),
znamena to, Ze je pacient infikovan bakterii H. pylori. Pokud v dechu nejsou stopy znaceného oxidu
uhli¢itého, znamena to, Ze se v zaludku nebo dvanactniku bakterie H. pylori nevyskytuje.

Jak byl pripravek Helicobacter Test INFAI studovan?

Helicobacter Test INFAI byl testovan ve Ctyfech studiich dospélych pacientt, které celkove
zahrnovaly 561 osob, a v jedné studii u 335 déti a dospivajicich. VSem pacientim bylo podano 75 mg
PC-mocoviny, kromé 204 déti mladsich 11 let, kterym bylo podano 45 mg. Jedna ze studii

u dospélych probihala u pacientt, kterym byla k 1écbé infekce podana antibiotika. Ve vSech studiich
byla u pacientti provedena endoskopie a histologie (do zaludku je vlozena sonda, kterou se odebere
vzorek, jenz je v zapéti analyzovan) i dechovy test pomoci ptipravku Helicobacter Test INFAI a doslo
k porovnani vysledkti obou testi.

Jaky ptinos pripravku Helicobacter Test INFAI byl prokazan v priabéhu studii?
Ve vsech studiich se vysledky testu za pouziti ptipravku Helicobacter Test INFAI ve vice nez 95 %
ptipadii shodovaly s vysledky endoskopie a histologie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Helicobacter Test INFAI?

U testu nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky. Pokud vsak pacient v pribéhu testu zvraci, je tfeba test
zopakovat, nejdiive vSak az nasledujici den.

Helicobacter Test INFAI by nem¢li podstupovat pacienti, ktefi maji nebo by mohli mit zalude¢ni
infekci ¢i atrofickou gastritidu (zanét zaludku, ktery zptisobuje rozpad Zaludecni sliznice), nebot’ by
v téchto ptipadech mohlo dojit k ovlivnéni vysledkti dechového testu.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Helicobacter Test INFAI schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy ptipravku Helicobacter Test INFAI
pii in vivo diagndze gastroduodenalni infekce bakterii H. pylori u dospélych, dospivajicich, u nichz by
se mohla vyskytnout pepticka viedova choroba, a u déti ve véku od 3 do 11 let za Gcelem
vyhodnoceni uspésnosti eradikacni terapie nebo v piipadé, kdy nelze provést invazivni testy nebo kdy
jsou vysledky invazivnich testil sporné, prevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby bylo pfipravku
Helicobacter Test INFAI udé€leno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Helicobacter Test INFAI:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Helicobacter Test INFAI platné v celé
Evropskeé unii spolecnosti Institut fiir biomedizinische Analytik & NMR-Imaging GmbH dne

14. srpna 1997. Rozhodnuti o registraci bylo prodlouzeno dne 14. srpna 2002 a 14. srpna 2007.

PIné znéni Evropské vetfejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Helicobacter Test INFAI je
k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2007.
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