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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

HELICOBACTER TEST INFAI

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelSorvosdt vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyégyszer a Helicobacter Test INFAI?

A Helicobacter Test INFAI egy diagnosztikum. Ivooldat készitéshez valod port tartalmazo
taroldedényben kaphat6. A por maga a *C-karbamid hatéanyag (gyermekek szamara 45 mg,
felndtteknek 75 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Helicobacter Test INFAI?

A Helicobacter Test INFAI-t a gyomorban €s a duodenumban (a nyombélben, kézvetleniil a gyomor
alatt talalhato bélszakaszban) el6forduld Helicobacter pylori fertdzés diagnosztizalasara hasznaljak. A
H. pylori egy baktérium, mely olyan betegségek korokozodja, mint a dyspepsia (gyomorégeés,
felfuvodas, hanyinger), gastritis (gyomorhurut) és a peptikus gyomorfekély (a gyomorban vagy a
duodenumban eléforduld fekélyek).

A Helicobacter Test INFAI valosziniisithetéen peptikus gyomorfekélyben szenvedd felnbttek és
serdiil6kortiak, valamint 3 és 11 év kozotti kora gyermekek vizsgalatara hasznalhat6. Gyermekeknél
csak olyan esetekben alkalmazhat6, amikor invaziv vizsgélatok (mintavétel a gyomorbdl egy szonda
segitségével) nem végezhetdk, vagy ha azok eredménye megkérddjelezhetd vagy annak ellendrzésére,
hogy a H. pylori a fert6zés felszamolasara iranyuld kezelést kovetden valoban eltavolitasra kertilt-e.
A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Helicobacter Test INFAI-t?

A Helicobacter Test INFAI egy leheletvizsgalat: a leheletmintakat 6sszegyiijtik, majd egy erre
specializalodott laboratoriumba kiildik elemzésre.

A vizsgalat elvégzéséhez a betegnek négy mintat kell vennie, kettdt a Helicobacter Test INFAI
bevétele eldtt, kettdt pedig utana. A beteg a tesztanyag bevétele el6tt legalabb hat oraval, de lehetdség
szerint egész €jszaka ne egyen semmit. A beteg eldszor a Helicobacter Test INFAI-val egyiitt adott
csovek vagy tasakok segitségével két leheletmintat vesz. Ezutan elGszor elfogyasztja a ,.teszt ételt”
(200 ml tiszta, édesités nélkiili narancslét vagy 1 gramm 200 ml vizben feloldott citromsavat), majd
ezt kovetden a vizzel felhigitott Helicobacter Test INFAI oldatot. Végezetiil, az oldat elfogyasztasa
utan 30 perccel, a beteg két tovabbi leheletmintat vesz. Harom és 11 év kdzotti gyermekeknél a
tesztital 100 ml tiszta narancslé legyen. A teszt elvégzésével kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd a
betegtajékoztatoban.
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Hogyan fejti ki a hatasat a Helicobacter Test INFAI?

A Helicobacter Test INFAI hatoanyaga, a *C-karbamid, egy természetes eredetii, C13-as
szénatommal ("°C) jelzett kémiai anyag. Ez azt jelenti, hogy a karbamid a szénatom egy ritka fajtajat, *
BC-t tartalmazza, a természetben a leggyakrabban eléfordulé C12-es szénatom ('*C) helyett.

A H. pylori uredzoknak nevezett enzimeket tartalmaz, melyek képessé teszik a karbamid széndioxidra
torténd lebontasara, ami aztan kilégzéssel tavozik a szervezetbdl. Amikor a beteg beveszi a
Helicobacter Test INFAI-t, a H. pylori a tesztanyagban 1évé *C-karbamidot széndioxidra bontja le,
ami szintén tartalmazza a *C—at. Ez a jelzett széndioxid egy tomegspektrofotometrianak nevezett
technikaval egy erre specializalddott laboratériumban mérhetd. Ha a leheletmintaban 30 perc mulva
jelzett széndioxid talalhat6 (pozitiv vizsgalati eredmény), akkor ez azt jelenti, hogy a beteg H. pylori-
val fert6zott. Ha nincs jelzett széndioxid a leheletben, akkor ez azt jelenti, hogy nem talalhato
baktérium a gyomorban vagy a duodenumban.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Helicobacter Test INFAI-t?

A Helicobacter Test INFAI-t négy vizsgalatban Gsszesen 561 felnétt betegen és egy vizsgalatban 335
gyermeken és serdiilén tanulmanyoztak. Valamennyien 75 mg *C-karbamidot kaptak, 204 tizenegy év
alatti gyermek kivételével, akik 45 mg-ot. A felnéttekkel végzett egyik vizsgalatban a betegek ezt
megeldzoen antibiotikumot kaptak a fert6zésiik kezelésére. Valamennyi vizsgalatban a felndttek egy
endoszkopids és szovettani vizsgalaton (melynek soran egy szondat vezettek be a gyomorba
mintavétel céljabol, majd a mintat analizaltak), valamint a Helicobacter Test INFAI-val végzett
leheletvizsgalaton is atestek és a két vizsgalat eredményeit 6sszehasonlitottak.

Milyen elényei voltak a Helicobacter Test INFAI alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Valamennyi vizsgalatban a Helicobacter Test INFAI-val végzett teszt eredményei az esetek tobb mint
95%-4aban megegyeztek az endoszkdpiaval €s szovettani vizsgalattal kapott eredményekkel.

Milyen kockazatokkal jar a Helicobacter Test INFAI alkalmazasa?

A vizsgalatnak nincsenek ismert mellékhatasai. De ha a beteg vizsgalat kdzben hany, akkor a
vizsgalatot ismét el kell végezni, de nem korabban, mint a kovetkez6 napon.

A Helicobacter Test INFAI nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik valosziniisithetden vagy
igazoltan gyomorfertézésben vagy atrofias gastritisben (olyan gyomorhurut, ami a gyomor
bevonatasanak lebomlasat okozza) szenvednek, mivel ezek zavarhatjak a leheletvizsgalatot.

Miért engedélyezték a Helicobacter Test INFAI forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) ugy dontott, hogy a Helicobacter Test
INFALI elényei meghaladjak a kockazatokat a valdszintisithetden peptikus gyomorfekélyben szenvedd
felnottek €s serdiilékortiak gastroduodenalis H. pylori fertézésének, a harom és tizenegy év kozotti
gyermekek eradikacios kezelésének sikeresességét értékeld in vivo diagnosztikajaban vagy olyan
esetekben, amikor invaziv vizsgalat nem végezhetd, vagy az invaziv vizsgalatok eredményei
ellentmondésosak. A bizottsag a Helicobacter Test INFAI forgalomba hozatali engedélyének
megadasat javasolta.

A Helicobacter Test INFAI-val kapcsolatos egyéb informacio:

1997. augusztus 14-én az Eurdpai Bizottsag az INFAI, Institut fiir biomedizinische Analytik & NMR-
Imaging GmbH részére a Helicobacter Test INFAI-ra vonatkoz6an megadta az Eurdpai Unid egész
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedélyt 2002. augusztus
14-én és 2007. augusztus 14-én megujitottak.

A Helicobacter Test INFAI-ra vonatkozo teljes EPAR itt olvashato.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 09-2007.
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