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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
PYLOBACTELL

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé 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 svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectete 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 Pylobactell?
Pylobactell je diagnosticky test. Je k dispozici ve forme soupravy, kterd obsahuje bilé rozpustné
tablety se 100 mg uginné latky "*C-mocoviny.

Na co se pripravek Pylobactell pouziva?

Ptipravek Pylobactell se pouziva pro diagnoézu infekce bakterii Helicobacter pylori (H. pylori) v
zaludku a dvanactniku (Cast stfeva tésné pod zaludkem). H. pylori je bakterie, kterd ovlivituje
onemocnéni, jako je dyspepsie (paleni zahy, nadymani a nevolnost), gastritida (zanét zaludku) a
pepticka viedova choroba (viedy v zaludku nebo dvanactniku).

Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Pylobactell pouziva?

Pripravek Pylobactell je dechovy test: vzorky dechu jsou odebrany do zkumavek, které jsou soucasti
soupravy piipravku. Tyto vzorky jsou nasledné odeslany k analyze do specializované laboratofe.

Pro provedeni testu musi pacient odebrat Sest vzorkil dechu, tfi pfed uzitim tablet pfipravku
Pylobactell a tii po ném. Pacient by nemél po dobu ¢ty hodin pied testem jist, aby byly vzorky dechu
odebrany nalacno. Pokud pacient pozil tézké jidlo, pak by nemél nic jist alespon Sest hodin pted
testem.

Nejprve pacient pozije ,.testovaci napoj* (jako naptiklad 200 ml Cistého neziedéného pomeranc¢ového
dzusu). Po péti minutach pacient odebere tfi vzorky dechu. Po dalSich péti minutach pacient uzije
jednu tabletu ptipravku Pylobactell rozpusténou ve vodé. Nakonec, za 30 minut (40 minut po poziti
testovaciho napoje), odebere pacient dalsi tfi vzorky dechu. Uplné informace o provedeni testu jsou
uvedeny v pribalovych informacich.

Ptipravek Pylobactell se nedoporucuje podéavat pacientim mladsim 18 let, nebot’ neni k dispozici
dostatek informaci o ucinnosti pfipravku u této veékové skupiny pacientt.

Jak pripravek Pylobactell pisobi?

Uctinna latka piipravku Pylobactell, *C-mo&ovina, je piirozena chemicka mo&ovina, ktera byla
oznadena uhlikem-13 (*C). To znamena, Ze obsahuje °C, coZ je vzacna forma atomu uhliku, namisto
uhliku-12 ('*C), coZ je nejb&zngjsi forma.

H. pylori vytvaii enzymy nazyvané ureazy, které §t€pi mocovinu na amoniak a oxid uhli¢ity. Oxid
uhlicity je nasledn¢ z téla odvadén vydechem.
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, ktery je pak vydechovén. Jakmile pacient uzil ptipravek, "C-mocovina obsaZend v tableté piipravku
Pylobactell se rozpada a oxid uhli¢ity v dechu rovnéz obsahuje "*C. Tento oxid uhli¢ity oznateny "*C
muze byt zméfen ve specializovanych laboratotfich pomoci techniky nazyvané hmotnostni
spektrometrie. Pokud je ve vzorku dechu po 30 minutach zvySena hladina oznaceného oxidu
uhlicitého (pozitivni test), pacient ma s jistou pravdépodobnosti bakterii H. pylori v zaludku ¢i
dvanacterniku. Pokud dech neobsahuje zvysenou hladinu oznac¢eného oxidu uhli¢itého, v Zaludku
nebo dvanactniku pacienta se pravdépodobné nenachazi zadna bakterie H. pylori.

Jak byl ptipravek Pylobactell zkouman?

Udaje podporujici pouziti ptipravku Pylobactell pochazeji ze dvou hlavnich studii zkoumajicich
pouziti antibiotik pro 1é¢bu infekce vyvolané H. pylori, kdy byl ptipravek pouzivan jako test. Celkem
366 pacientl podstoupilo test pomoci ptipravku Pylobactell a standardni vySetfeni pomoci biopsie
(kdy je analyzovan vzorek ze Zaludku pro zjisténi, zda se v ném nachazi infekce). Ziskané vysledky
byly porovnany, aby se zjistilo, zda souhlasi.

Jaky prinos pripravku Pylobactell byl prokazan v priibéhu studii?
Citlivost ptipravku Pylobactell v detekci infekce vyvolané bakterii H. pylori byla vice nez 95%.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Pylobactell?

U testu nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky.

Piipravek Pylobactell by nemély uZivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na *C-mo&ovinu nebo
na kteroukoli jinou slozku v tableté. Piipravek Pylobactell by neméli uzivat pacienti, ktefi maji nebo
mohou mit zaludec¢ni infekcei, jez mtize ovlivnit dechovy test.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Pylobactell schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy piipravku Pylobactell v ramci in
vivo diagndzy gastroduodenalni infekce bakterii H. pylori ptevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby
pripravku Pylobactell bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o piipravku Pylobactell:
Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci ptipravku Pylobactell platné v celé Evropské unii
dne 7. kvétna 1998. Registrace byla obnovena dne 7. kvétna 2003 a dne 7. kvétna 2008. Drzitelem

rozhodnuti o registraci je spolecnost Torbet Laboratories Limited.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Pylobactell je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2008.
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