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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
HELICOBACTER TEST INFAI

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen
CHMP nalezy zapoznac sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Helicobacter Test INFAI?

Helicobacter Test INFALI jest testem diagnostycznym. Preparat ten jest dostepny w postaci stoika
zawierajacego proszek do przygotowywania roztworu do wypicia. Sktadnikiem czynnym proszku jest
BC-mocznik (45 mg dla dzieci lub 75 mg dla os6b dorostych).

W jakim celu stosuje si¢ preparat Helicobacter Test INFAI?

Test Helicobacter Test INFAI stosuje si¢ do diagnostyki zakazenia bakteriami Helicobacter pylori
w zoladku i dwunastnicy (czesci jelita znajdujacej sig¢ bezposrednio za zotadkiem). H. pylori jest
bakteria, ktéra odgrywa role¢ w chorobach takich jak niestrawnos$¢ (zgaga, wzdgcia i nudnosci),
zapalenie zotadka oraz choroba wrzodowa (owrzodzenia zotadka lub dwunastnicy).

Test Helicobacter Test INFAI mozna wykonywac u 0séb dorostych, mtodziezy z podejrzeniem
choroby wrzodowej oraz dzieci w wieku od trzech do 11 lat. Test ten mozna stosowac tylko u dzieci,
u ktorych nie mozna wykonac testow inwazyjnych (pobrania probki z zotadka za pomoca sondy) lub
testy te daty watpliwe wyniki, badZz w celu sprawdzenia, czy bakterie H. pylori zostaty
wyeliminowane po specjalnym leczeniu majacym na celu wyeliminowanie zakazenia.

Lek jest dostgpny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢é preparat Helicobacter Test INFAI?

Helicobacter Test INFALI jest testem oddechowym: pobiera si¢ probki oddechu, ktére nastepnie sa
przesytane do analizy do specjalistycznego laboratorium.

W celu wykonania testu pacjent musi pobrac¢ cztery probki — dwie przed przyjeciem preparatu
Helicobacter Test INFAI oraz dwie po jego przyjeciu. Przed wykonaniem testu pacjent nie powinien
nic je$¢ przez co najmniej sze$¢ godzin, najlepiej przez cala noc. Najpierw pacjent pobiera dwie
probki oddechu za pomoca probowek lub torebek dostarczonych wraz z testem Helicobacter Test
INFALI Nastepnie pacjent spozywa ,,positek testowy” (200 ml czystego soku pomaranczowego albo
1 g kwasku cytrynowego rozpuszczonego w 200 ml wody), a nastgpnie przyjmuje si¢ preparat
Helicobacter Test INFAI rozpuszczony w wodzie. Wreszcie, 30 minut po wypiciu roztworu, pacjent
pobiera dodatkowe dwie probki oddechu. U dzieci w wieku od trzech do 11 lat ,,positek testowy”
powinien sktada¢ si¢ ze 100 ml czystego soku pomaranczowego. Petny opis sposobu wykonania testu
znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziala preparat Helicobacter Test INFAI?

Substancja czynna zawarta w preparacie Helicobacter Test INFAI, *C-mocznik, to naturalny zwiazek
chemiczny okreslany jako mocznik, ktory zostal wyznakowany weglem-13 (*C). Oznacza to, ze
zawiera on °C — rzadka posta¢ atomu wegla zamiast wegla-12 (*C) — postaci, ktora wystepuje
najczgsciej w naturze.

Bakterie H. pylori zawieraja enzymy okre$lane jako ureazy, ktére umozliwiaja im rozktadanie
mocznika na dwutlenek wegla, ktory jest nastgpnie usuwany z oddechem. Gdy pacjent przyjmuje
preparat Helicobacter Test INFAL *C-mocznik zawarty w tescie jest rozkladany przez H. pylori na
dwutlenek wegla, ktory takze zawiera °C. Tlo$¢ tego wyznakowanego dwutlenku wegla moze zostaé
oznaczona przez specjalistyczne laboratoria za pomoca techniki okre§lanej mianem spektrometrii mas.
Jezeli w probece oddechu pobranej po 30 minutach wystepuje wyznakowany dwutlenek wegla (dodatni
wynik testu), oznacza to, ze u pacjenta wystepuje zakazenie bakteriami H. pylori. Jezeli w oddechu nie
wystgpuje wyznakowany dwutlenek wegla, oznacza to, ze w zotadku lub dwunastnicy nie wystepuja
bakterie.

Jak badano preparat Helicobacter Test INFAI?

Preparat Helicobacter Test INFAI oceniano w czterech badaniach z udziatem tacznie 561 pacjentow
dorostych oraz w jednym badaniu z udziatem 335 dzieci i mlodziezy. Wszyscy pacjenci otrzymywali
75 mg *C-mocznika, z wyjatkiem 204 dzieci w wieku ponizej 11 lat, ktore otrzymywaly 45 mg. Jedno
z badan dotyczacych o0sob dorostych przeprowadzono z udziatem pacjentoéw, ktorzy otrzymali
antybiotyki w celu leczenia zakazenia. We wszystkich badaniach u pacjentow wykonywano badanie
endoskopowe i badanie histologiczne (w ktorym do zotadka wprowadza si¢ sond¢ w celu pobrania
probki, ktora nastgpnie poddaje si¢ analizie), jak rowniez test oddechowy przy uzyciu preparatu
Helicobacter Test INFAI a wyniki obu testow porownywano ze soba.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Helicobacter Test INFAI zaobserwowano w badaniach?
We wszystkich badaniach wyniki testu wykonanego z zastosowaniem preparatu Helicobacter Test
INFAI byly zgodne z wynikami badan endoskopowych i histologicznych w ponad 95% przypadkow.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Helicobacter Test INFAI?

Nie sa znane zadne dzialania niepozadane tego testu. Jezeli jednak podczas wykonywania testu

u pacjenta wystapia wymioty, wowczas test nalezy powtorzy¢, lecz najwczesniej nastgpnego dnia.
Preparatu Helicobacter Test INFAI nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych wystepuje lub moze
wystepowac zakazenie zotadka lub zanikowe zapalenie zotadka (zapalenie Zotadka powodujace
przerwania ciagto$ci wysciolki zotadka), gdyz moze to zaktoci¢ wykonanie testu oddechowego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Helicobacter Test INFAI?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci pltynace ze
stosowania preparatu Helicobacter Test INFAI przewyzszaja ryzyko w diagnostyce in vivo zakazen
zotadka i1 dwunastnicy wywotanych przez H. pylori u 0séb dorostych i mtodziezy, u ktérych moze
wystepowac choroba wrzodowa, a takze u dzieci w wieku od trzech do 11 lat, w celu oceny sukcesu
leczenia majacego na celu wyeliminowanie zakazenia, badz gdy nie mozna wykonaé badan
inwazyjnych, badz gdy wyniki badan inwazyjnych sa niezgodne. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu Helicobacter Test INFAI do obrotu.

Inne informacje na temat Helicobacter Test INFAI:

Dnia 14 sierpnia 1997 r. Komisja Europejska przyznata firmie INFAL Institut fiir biomedizinische
Analytik & NMR-Imaging GmbH pozwolenie na dopuszczenie preparatu Helicobacter Test INFAI do
obrotu wazne na terytorium calej Unii Europejskiej. Pozwolenie to przedtuzono dnia 14 sierpnia
2002 1. 1 14 sierpnia 2007 r.

Petne sprawozdanie EPAR na temat preparatu Helicobacter Test INFAI dostepne jest tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 09-2007.
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