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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
PYLOBACTELL

Streszczenie EPAR dla ogolu 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 tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Pylobactell?
Preparat Pylobactell jest testem diagnostycznym. Jest on dostgpny w postaci zestawu, w sklad ktorej
wchodzi biata, rozpuszczalna tabletka, ktora zawiera 100 mg substancji czynnej '*C-mocznika.

W jakim celu stosuje si¢ Pylobactell?

Preparat Pylobactell stosuje si¢ do diagnozowania zakazenia bakteriami Helicobacter pylori (H.
pylori) w zotadku 1 dwunastnicy (czesci jelita znajdujacej sig¢ bezposrednio za zotadkiem). H. pylori
jest bakteria, ktora odgrywa rol¢ w chorobach takich jak niestrawno$¢ (zgaga, wzdgcia i nudnosci),
zapalenie Zotadka oraz choroba wrzodowa (owrzodzenia zotadka lub dwunastnicy).

Lek jest dostepny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢é preparat Pylobactell?

Preparat Pylobactell jest testem oddechowym: probki oddechu gromadzone sa w tubkach dotaczonych
do zestawu. Probki te sa nastgpnie sa przesytane do analizy do specjalistycznego laboratorium.

W celu wykonania testu pacjent musi pobrac sze$¢ probek oddechu — trzy przed przyjeciem tabletki
Pylobactell oraz trzy po jej przyjeciu. Pacjent powinien wstrzymac si¢ od przyjmowania positku na
cztery godziny przed testem, tak aby test przeprowadzi¢ na czczo. Po zjedzeniu petnego positku
pacjent powinien powstrzymywac si¢ od przyjmowania positku przez szes¢ godzin przed testem.
Najpierw pacjent spozywa ,,positek testowy” ( jak na przyktad 200 ml czystego, nierozcienczonego
soku pomaranczowego). Po pigciu minutach pacjent pobiera trzy probki oddechu. Po kolejnych pigciu
minutach pacjent przyjmuje jedna tabletke preparatu Pylobactell rozpuszczona w wodzie. Wreszcie,
po 30 minutach (40 minut po positku testowym) pacjent pobiera dodatkowe trzy probki oddechu.
Pelny opis sposobu wykonania testu znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Stosowania preparatu Pylobactell nie zaleca si¢ u pacjentdow ponizej 18. roku zycia ze wzgledu na
niewystarczajace dane na temat skutecznosci w tej grupie.

Jak dziala preparat Pylobactell?

Substancja czynna preparatu Pylobactell, *C-mocznik, to naturalny zwiazek chemiczny okreslany
jako mocznik, ktory zostat wyznakowany weglem-13 (*C). Oznacza to, ze zawiera on °C —rzadka
postaé atomu wegla zamiast wegla-12 (**C) — postaci, ktora wystepuje najczesciej w naturze.
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Bakterie H. pylori wytwarzaja enzymy okres$lane jako ureazy, ktére umozliwiaja im rozktadanie
mocznika na amoniak i dwutlenek wegla. Dwutlenek wegla jest nastgpnie usuwany z organizmu
razem z oddechem. Jezeli pacjent zakazony jest bakteriami H. Pylori w zotadku lub dwunastnicy,
BC-mocznik zawarty w tabletce Pylobactell ulega rozktadowi, a dwutlenek wegla w oddechu takze
zawiera °C. Ilo§¢ wyznakowanego dwutlenku wegla'’C moze zostaé¢ oznaczona przez specjalistyczne
laboratoria za pomoca techniki okreslanej mianem spektrometrii mas. Jezeli w pobranej probece
oddechu po 30 minutach wystepuje podwyzszone st¢zenie wyznakowanego dwutlenku wegla (dodatni
wynik testu), oznacza to, ze w zoladku lub dwunastnicy pacjenta moze wystgpowac zakazenie
bakteriami H. pylori. Jezeli w oddechu nie wystepuje podwyzszone st¢zenie wyznakowanego
dwutlenku wegla, oznacza to, ze w zotadku lub dwunastnicy pacjenta prawdopodobnie nie wystepuja
bakterie H. pylori.

Jak badano preparat Pylobactell?

Dane potwierdzajace zasadno$¢ stosowania preparatu Pylobactell pochodza z dwoch gtownych badan
dotyczacych stosowania antybiotykdw w leczeniu zakazen H. pylori, w ktorych preparat Pylobactell
byt stosowany jako test. Lacznie u 366 pacjentow wykonano zaréwno test Pylobactell, jak

i standardowy test biopsyjny (w ktorym analizuje si¢ probke pobrana z zotadka w celu sprawdzenia,
czy jest ona zakazona). Uzyskane wyniki porownywano w celu sprawdzenia zgodnosci.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Pylobactell zaobserwowano w badaniach?
Preparat Pylobactell charakteryzowat si¢ czuto$cia wykrywania zakazenia H. pylori przekraczajaca
95%.

Jakie ryzyko wigze si¢ ze stosowaniem preparatu Pylobactell?

Nie sa znane zadne dziatania niepozadane testu.

Preparatu Pylobactell nie nalezy stosowac u 0sob, u ktérych moze wystgpowac nadwrazliwosé
(uczulenie) na *C-mocznik lub ktorykolwiek sktadnik tabletki. Preparatu Pylobactell nie nalezy
stosowac u pacjentdw, u ktorych wystepuje lub moze wystgpowac zakazenie zotadka, ktére mogtoby
zakloca¢ wykonanie testu oddechowego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Pylobactell?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Pylobactell przewyzszaja ryzyko w diagnostyce in vivo zakazenia zotadka lub
dwunastnicy bakteriami H. pylori. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu
Pylobactell do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Pylobactell:

W dniu 7 maja 1998 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Pylobactell do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
odnowiono w dniu 7 maja 2003 r. i 7 maja 2008 r. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest firmaTorbet Laboratories Limited.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Pylobactell znajduje sig tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 06-2008.
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