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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
PYLOBACTELL

Sammanfattning av EPAR for allménheten

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

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

Vad ar Pylobactell?
Pylobactell &r ett diagnostiskt test. Det finns som en sats som innefattar en vit 16slig tablett som
innehaller 100 mg av den aktiva substansen **C-urea.

Vad anvands Pylobactell for?

Pylobactell anvénds for att diagnostisera infektioner med Helicobacter pylori (H. pylori) i magsacken
och tolvfingertarmen (den del av tarmkanalen som ligger direkt under magsacken). H. pylori &r en
bakterie som forekommer vid exempelvis dyspepsi (halsbranna, uppblasthet och illaméaende), gastrit
(inflammation i magsécken) samt peptiskt magsar (sar i magsacken eller tolvfingertarmen).
Lékemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Pylobactell?

Pylobactell ar ett utandningstest, vilket innebér att utandningsprover samlas in i de roér som ingar i
satsen. Dessa prover skickas sedan till ett sérskilt laboratorium for analys.

Testet gar till sa att patienten ska samla in sex utandningsprover, tre fore och tre efter intag av
Pylobactell. Patienten ska fasta i fyra timmar fore testet sa att det gérs pa tom mage. Efter en kraftig
maltid ska patienten fasta i sex timmar fore testet.

Patienten intar forst en sa kallad testmaltid (t.ex. 200 ml outspadd apelsinjuice). Fem minuter senare
ska patienten samla in tre utandningsprover. Efter ytterligare fem minuter ska patienten ta tabletten
med Pylobactell upplost i vatten. Patienten ska slutligen samla in ytterligare tre utandningsprover 30
minuter senare (40 minuter efter testmaltiden). Fullstandig information om hur testet ska utforas finns
i bipacksedeln.

Pylobactell rekommenderas inte till patienter under 18 ar da det inte finns tillracklig information om
dess effekt i denna grupp.

Hur verkar Pylobactell?

Den aktiva substansen i Pylobactell, **C-urea, &r det naturligt forekommande kemiska &mnet urea som
har isotopmérkts med kol-13 (*3C). Detta betyder att det innehaller **C, som &r en séllsynt form av
kolatomen, i stallet for kol-12, den form som &r den vanligast forekommande i naturen.

H. pylori producerar enzymer som kallas ureaser och gor det mojligt att bryta ned urea till ammoniak
och koldioxid. Koldioxiden frigors darefter fran kroppen i utandningsluften. Om patienten har H.
pylori i magen eller tolvfingertarmen bryts den **C-urea som finns i tabletten med Pylobactell ned och
koldioxiden i utandningen innehller ocks *C. Den *3*C-mérkta koldioxiden kan métas i sarskilda
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laboratorier med hjélp av en teknik som kallas masspektrometri. Om utandningsprovet innehaller en
forhojd koldioxidniva efter 30 minuter (positivt test) kan patienten ha H. pylori i magen eller
tolvfingertarmen. Om ingen isotopmarkt koldioxid finns i utandningsluften &r kan patienten inte ha H.
pylori magsacken eller tolvfingertarmen.

Hur har Pylobactells effekt undersokts?

Data till stod for anvandningen av Pylobactell & hamtade fran tva huvudstudier med
antibiotikabehandling av infektion med H. pylori, dar Pylobactell anvéndes som ett test. Sammanlagt
366 patienter genomgick bade ett test med Pylobactell och en rutinmassig biopsi (dar ett prov fran
magsacken analyseras for att underséka om det &r infekterat). Resultaten jamférdes for att se om de
stdmde Overens.

Vilken nytta har Pylobactell visat vid studierna?
Pylobactell uppvisade en mer dn 95-procentig kanslighet nar det gallde att upptécka infektion med
H. pylori.

Vilka &r riskerna med Pylobactell?

Testet har inga kanda biverkningar.

Pylobactell ska inte anvandas till personer som kan vara dverkéansliga (allergiska) mot **C-urea eller
nagot annat innehallsamne i tabletten. Pylobactell ska inte ges till patienter som har eller misstanks ha
en infektion i ventrikeln (magsécken), vilket skulle kunna inverka pa utandningstestet.

Varfor har Pylobactell godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att Pylobactells férdelar ar storre an riskerna vid
in vivo-diagnos av infektion med H. Pylori i magséacken eller tolvfingertarmen. Kommittén
rekommenderade att Pylobactell skulle godkéannas for férsaljning.

Mer information om Pylobactell:

Den 7 maj 1998 beviljade Europeiska kommissionen ett godkénnande for forséljning av Pylobactell
som géller i hela Europeiska unionen. Godkannandet for forséljning forlangdes den 7 maj 2003 och
den 7 maj 2008. Innehavare av godkénnandet for forsaljning ar Torbet Laboratories Limited.

Det europeiska offentliga utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 06-2008.
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