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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
HELICOBACTER TEST INFAI

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlékemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur Iékemedlet ska anvéndas.

Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Helicobacter Test INFAI?

Helicobacter Test INFAL ar ett diagnostiskt test. Det fas i en behallare med ett pulver. Pulvret blandas
till en 16sning som ska drickas. Pulvret ar den aktiva substansen **C-urea (45 mg for barn eller 75 mg
for vuxna).

Vad anvands Helicobacter Test INFAI till?

Helicobacter Test INFAI anvénds for att diagnostisera Helicobacter pylori-infektion i magséck och
tolvfingertarm. H. pylori &r en bakterie som finns med som en faktor vid sjukdomar som dyspepsi
(halsbranna, uppsvalldhet och kvéljningar), gastrit (magkatarr), och peptiskt magsar (magsar i
magsack eller tolvfingertarm).

Helicobacter Test INFAI kan anvéndas for att undersdka vuxna, ungdomar for vilka det ar troligt att
de har peptiskt magsar och barn fran 3 till 11 ar. Det far endast anvandas pa barn nér invasiva tester
(vilket innebér att prover tas fran magsacken med en sond) inte kan genomforas eller har gett
tveksamma resultat, eller for att kontrollera att H. pylori har eliminerats efter en behandling mot
infektionen.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Helicobacter Test INFAI?

Helicobacter Test INFAI &r ett andningsprov: andningsprov tas och skickas sedan till ett specialiserat
laboratorium for analys.

For att genomfora testet maste patienten lamna fyra prover, tva prov fore det att Helicobacter Test
INFAI tas, och tva prov efterat. Patienten ska ha fastat i minst sex timmar, helst 6ver natten, innan
testet genomfors. Forst ska patienten lamna tva andningsprov med de ror eller pasar som levereras
tillsammans med Helicobacter Test INFAI. Dérefter ska patienten inta en "testmaltid” (antingen
200 ml ren apelsinjuice eller 1 g citronsyra Idst i 200 ml vatten) foljt av Helicobacter Test INFAI
upplost i vatten. Till slut ska patienten, 30 minuter efter det att han/hon druckit I6sningen, lamna
ytterligare tva andningsprov. For barn fran 3 till 11 ar ska “testmaltiden” besta av 100 ml ren
apelsinjuice. Fullstandig information om hur testet ska genomforas finns i bipacksedeln.

Hur verkar Helicobacter Test INFAI?

Den aktiva substansen i Helicobacter Test INFAI, **C-urea, &r ett naturligt kemiskt urindmne som har
markts med kol-13 (**C). Detta innebar att det inneh&ller **C, en sallsynt form av kolatom, istéllet for
kol-12 (**C), den form som &r vanligast i naturen.
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H. pylori innehaller enzymer som kallas ureaser. Dessa gor det majligt att sonderdela urinamne till
koldioxid som sedan forsvinner i utandningsluften. Nar patienten tar Helicobacter Test INFAI bryts
det *C-urea som finns i testet ned av H. Pylori till koldioxid som &ven innehaller **C. Denna mérkta
koldioxid kan métas av specialiserade laboratorier med hjalp av teknik som kallas masspektrometri.
Om det finns mérkt koldioxid i andningsprovet efter 30 minuter (ett positivt test) innebér det att
patienten ar infekterad med H. pylori. Om det inte finns nagon markt koldioxid i utandningsluften
innebar det att det inte finns nagra bakterier i magsack eller tolvfingertarm.

Hur har Helicobacter Test INFAI:s effekt undersokts?

Helicobacter Test INFAI har undersokts i fyra studier med sammanlagt 561 vuxna patienter, samt i en
studie med 335 barn och ungdomar. Alla fick 75 mg **C-urea, férutom 204 barn under 11 &rs alder
som fick 45 mg. En av de studier som gjordes med vuxna utférdes pa patienter efter det att de fatt
antibiotika for att behandla infektionen. | samtliga studier genomgick patienterna endoskopi och
histologi (en sond fors in i magsacken for att ta ett prov som sedan analyseras) saval som ett
andningsprov med Helicobacter Test INFAI, och resultaten av de tva testningarna jamfordes.

Vilken nytta har Helicobacter Test INFAI visat vid studierna?
| samtliga studier dverensstamde resultaten av det test som utforts med Helicobacter Test INFAI med
de resultat som erhallits med endoskopi och histologi i dver 95 procent av fallen.

Vilka &ar riskerna med Helicobacter Test INFAI?

Det finns inte nagra kanda biverkningar av testet. Om patienten kréaks under testet ar det dock
nodvandigt att gora om det, men i sa fall tidigast pafoljande dag.

Helicobacter Test INFAI bor inte anvandas hos patienter som har eller kan misstankas ha
maginfektion eller atrofisk gastrit (maginflammation som leder till att magsackens slemhinna bryts
ned) eftersom dessa tillstand kan stéra andningsprovet.

Varfor har Helicobacter Test INFAI godkants?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att fordelarna med Helicobacter Test INFAI &r storre
an riskerna for in vivo-diagnos av gastroduodenala (som berér magséck och/eller tolvfingertarm)

H. pylori-infektioner hos vuxna, ungdomar for vilka det ar troligt att de har peptiskt magsar och barn
fran 3 till 11 ar for bedomning av hur framgangsrik behandlingen av infektionen har varit eller nar
invasiva tester inte kan genomfdras eller har gett motstridiga resultat. Kommittén rekommenderade att
Helicobacter Test INFAI skulle godkénnas for forsaljning.

Mera information om Helicobacter Test INFAI:

Den 14 augusti 1997 beviljade Europeiska kommissionen INFAL, Institut fir biomedizinische
Analytik & NMR-Imaging GmbH ett godkannande for forséljning av Helicobacter Test INFAI som
géller i hela Europeiska unionen. Godkéannandet for forsaljning forlangdes den 14 augusti 2002 och
den 14 augusti 2007.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Helicobacter Test INFAI finns i sin helhet
hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 09-2007.
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