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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

PYLOBACTELL

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
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Pylobactell?
A Pylobactell egy diagnosztizalo teszt. A teszt olyan készlet formajaban keriil forgalomba, ami 100
mg *C-karbamid hatoéanyag-tartalmu, fehér, feloldhaté tablettat tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Pylobactell?

A Pylobactell-t a gyomorban és a duodenumban (nyombél, kdzvetleniil a gyomor alatt 1évo
bélszakasz) el6forduld Helicobacter pylori fert6zés diagnosztizaldsara hasznaljak. A H. pylori egy
baktérium, mely szerepet jatszik bizonyos betegségek kialakulasdban, mint pl. a dyspepsia
(gyomorégés, felfuvodas €s émelygés), gastritis (a gyomor gyulladasa), és a peptikus fekély (a
gyomorban vagy a duodenumban el6fordulé fekélyek).

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Pylobactell-t?

A Pylobactell egy leheletvizsgalat: a leheletmintakat a készletben talalhato kémcsovekben
Osszegyljtik, majd egy erre specializalodott laboratoriumba kiildik vizsgalatra.

A vizsgalat elvégzéséhez a betegtdl hat mintat kell venni, harmat a Pylobactell tabletta bevétele el6tt,
harmat pedig utana. A betegnek négy oran keresztiil kell koplalnia a teszt eldtt, mivel azt éhgyomorra
kell elvégezni. Ha a beteg nehéz ételt fogyasztott, akkor a vizsgalat el6tt hat 6ran keresztiil kell
koplalnia.

A beteg eldszor egy ,.tesztételt” vesz magahoz (pl. 200 ml tiszta, nem édesitett narancslé). Ot perc
mulva a betegnek harom leheletmintat kell adnia. Ujabb &t perc milva a betegnek be kell vennie a
vizben feloldott Pylobactell tablettat. Végezetiil 30 perc mulva (a tesztétel elfogyasztasa utan 40
perccel) a betegnek tovabbi harom leheletmintat kell adnia. A teszt elvégzésével kapcsolatos tovabbi
informaciodkat 1asd a betegtajékoztatoban!

A Pylobactell alkalmazasa 18 évesnél fiatalabb betegeknél nem javasolt, mivel a gyogyszer
hatékonysagarol erre a csoportra vonatkozoan nem all rendelkezésre elegendd informacio.

Hogyan fejti ki a hatasat a Pylobactell?
A Pylobactell hatbanyaga, a *C-karbamid, egy természetes eredetii, szén 13-nak ("°C) nevezett kémiai
elem. Ez azt jelenti, hogy a karbamid a szénatom egy ritka fajtajat, a >C-t tartalmazza a természetben a
leggyakrabban eléfordul6 szén 12-nek (**C) nevezett kémiai elem helyett.
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A H. pylori uredzoknak nevezett enzimeket tartalmaz, melyek képesek a karbamid ammoniéara és szén-
dioxidra torténd lebontasara. A szén-dioxid kilégzéssel tavozik a szervezetbdl. Amikor a Pylobactell a
beteg gyomraba vagy nyombelébe ¢ér, a tablettaban 1év6 *C-karbamid széndioxidra bomlik le, igy
lehelet szintén tartalmazza a *C—t. Ez a *C-jelzésii széndioxid a tomegspektrofotometrianak nevezett
technikaval egy erre specializalddott laboratoriumban mérhet6. Ha a leheletmintaban 30 perc elteltével
novekedett jelzett széndioxid-szint észlelhetd (pozitiv vizsgalati eredmény), akkor ez azt jelenti, hogy
a beteg gyomra vagy nyombele H. pylori-val fert6zott. Ha a jelzett széndioxid szinteje nem emelkedik
a leheletben, akkor ez azt jelenti, hogy nem talalhaté baktérium a gyomorban, illetve a nyombélben.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Pylobactell-t?

A Pylobactell alkalmazasat alatamaszté adatok a H. pylori fertdzés kezelésére hasznalt antibiotikumok
két olyan f8 vizsgilatdbol szdrmaznak, ahol ezt a tesztet hasznaltak. Osszesen 366 beteg esett 4t a
Pylobactell teszten és a standard biopszias vizsgalaton (egy olyan vizsgalat, melyben a gyomorbdl vett
mintat vizsgaljak, hogy fertdzott-e). A kapott eredményeket hasonlitottak 6ssze, hogy megegyeznek-e.

Milyen elényei voltak a Pylobactell alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
A Pylobactell tobb mint 95%-0s érzékenységgel mutatta ki a H. pylori fert6zést.

Milyen kockazatokkal jar a Pylobactell alkalmazasa?

A tesztnek nincs ismert mellékhatésa.

Nem alkalmazhat6 a Pylobactell olyan betegeknél, akik talérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
PC-karbamiddal vagy a tabletta barmely més dsszetevéjével szemben. Nem adhaté a Pylobactell
azoknak a betegeknek, akik olyan gyomorfert6zésben szenvednek, vagy szenvedhetnek, ami
zavarhatja a leheletvizsgalatot.

Miért engedélyezték a Pylobactell forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a Pylobactell
elonyei meghaladjak a gasztroduodenalis H. pylori fertézés in vivo diagnosztizalasaban az alkalmazas
kockazatait. A bizottsag javasolta a Pylobactell forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

A Pylobactell-lel kapcsolatos egyéb informacié:

1998. majus 7-én az Eurdpai Bizottsag a Pylobactell-re vonatkozéan megadta az Eurdpai Unid egész
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedélyt 2003. majus 7-én
és 2008. majus 7-én megujitottak. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Torbet Laboratories
Limited.

A Pylobactellre vonatkozo teljes EPAR itt olvashato.

Az 0sszefoglald utols6 aktualizaldasa: 06-2008.
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