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Szolgaltatasnév és altalanos informaciok

Szolgaltatas neve
AutoBiome

Szolgaltatas teljes neve
AutoBiome - autoldg (sajat) mikrobidta transzplantaciés (aMTT) kapszula

Szolgaltatas-valtozatok

Az AutoBiome terapias szolgaltatas keretében az eléallitott kapszulak 60 darabos
egységekben érhetdk el. A szokasos rendelési egység 6x60 (6sszesen 360) kapszula.
Az adott csomagolasi egység pontos valtozatai a rendelési opcidk és klinikai
protokollok fliggvényében modosulhatnak. Igény szerint a paciens és az orvos kdzdsen
hatarozhatjia meg, hogy hany kapszula elkészitésére van szikség a jovébeni
felhasznalashoz.

Ismerteté

Az AutoBiome egy szajon at alkalmazando, autolog mikrobidta-transzplantacios (aMTT)
készitmény, amely lehetévé teszi az egyén korabbi, egészséges bélmikrobidtajanak
tarolasat és szilkség esetén annak késdébbi visszaallitasat. A széklet fiatal korban vagy
idedlis egészségi allapotban keril begydijtésre, majd liofilizalt formaban, specialis
kapszulakba zarva érkezik vissza a pacienshez. Ez a moddszer a sajat bélflora
helyredllitasanak leginkabb személyre szabott és legbiztonsagosabb formaja.

Indikaciok, hatéoanyagok, hatdsmechanizmus

Indikaciok

Az AutoBiome alkalmazasa azon egyének szamara javasolt, akik egyébként kivalod
egészségi allapotban vannak, és akiknél varhatdéan olyan orvosi beavatkozasok,
kezelések vagy életmddbeli kdrilmények (pl. hosszabb antibiotikum-terapia, onkoldgiai
vagy sebészeti beavatkozasok, utazas ,exotikus” orszagokba, magas kockazatu
hivatas, sportoldi formaidézités stb.) merilhetnek fel, melyek soran a bélmikrobiota
egyensulya karosodhat. Fontos, hogy a paciens a begydjtés idépontjaban egészséges
mikrobiotaval rendelkezzen, igy késébb a sajat, garantaltan kompatibilis preparatum
segitségével gyorsabb és biztosabb felépllést érhet el.

Hatoanyag

Az AutoBiome hatéanyaga az egyén sajat, korabbi, egészséges vastagbélbdl
szarmazo mikrobidta-szuszpenzidja liofilizalt formaban. Az elédllitds soran szigoru
mindségi és biztonsagi eldirasokat kdvetiink, amelyek biztositjak, hogy a mikrobiota-
transzplantaciohoz felhasznalt anyag minden, a paciens mintavételekor érvényes
egeszséglgyi feltételnek megfelelijen. Ez az autolég megoldas nemcsak a donor-
recipiens kompatibilitasi problémait kerlli el, hanem optimalisan tamogatja a
bélmikrobiota egyensulyanak visszaallitasat a késébbi terapias beavatkozasok soran.

Hatasmechanizmus

Az AutoBiome aktiv Osszetevlje az egyén sajat, korabban begyUjtétt és liofilizalt,
egészséges bélmikrobidta koncentratuma. Szajon at torténd bevitelét kovetéen az €lé
mikroorganizmusok Ujra kolonizaljak a paciens gyomor-bél traktusat, visszaallitva a
természetes mikrobialis diverzitast és egyensulyt.
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Alkalmazas modja, csomagolas, tarolas, adagolas és fokozatos kivezetés

Alkalmazas modja

Szajon at térténd alkalmazas: Az AutoBiome kapszulakat elsésorban szétragas
és szétnyitas nélkil, szajon at, éhgyomorra, sok folyadék bevitele mellett kell
alkalmazni. Harminc perccel a kapszulak bevétele utan fogyasszon tovabbi bé
folyadékot a megfelel hidratacio és optimalis felszivodas biztositasa érdekében.
Ezt kbvetben egyeb gyogyszereit is beveheti és a szokasos napi rutin folytathato.
Idézités: a kapszulakat reggel, éhgyomorra kell bevenni. Alkoholtartalmd, illetve
forro italokkal egyidejlileg a kapszulak nem alkalmazhatok.

Csomagolas

Az AutoBiome kapszulak sotét Uvegtartdlyba vannak csomagolva, amelyek
hatékony védelmet biztositanak a fény ellen. Ez a csomagolas biztositjia a
mikroorganizmusok életképességének meglbrzését és az allandd terapias
hatékonysagot a kezelés soran.

Minden tartaly 60 kapszulat tartalmaz, ami 30 napi adagnak felel meg és

amelyre kiszerelési egységként hivatkozunk. A szokasos kezelési

protokollok mellett egy livegtartaly egy beteg teljes kezelési id6szakara
elegendd.

A szokasos kezelési csomag 6 kiszerelési egységet tartalmaz (6x60 kapszula),

mely elegendd hat teljes kezelési periddusra.

Nedvesség- és szennyez6dés elleni védelem

o Zarszalag: Minden tartaly manipulaciot jelzé zarral van ellatva, amely
biztositja a kapszulak épségét és megakadalyozza azok sérilését.

o Gyermekzar: A helyi el6irasoknak megfeleléen gyermekbiztos kupak is
felhasznalhatd a biztonsag novelése és az illetéktelen hozzaférés
megakadalyozasa érdekében. Az On altal megrendelt készitmény abban az
esetben van gyermekzarral ellatva, ha az On orszagaban ez el6iras.

Cimkézeés

o A cimke egyértelmilen tartalmazza a szolgaltatas nevét, a kapszulak
szamat, a tételszamot, a lejarati datumot és a tarolasi utasitasokat az
egyszer( tajékozddas érdekében.

o A cimke tartalmaz egy kijel6lt helyet, ahol az egészséglgyi szolgaltatok
vagy gyogyszerészek sziikség esetén feltlintethetik a kiadas datumat.

Tarolas

Szobahémérsékleten (legfeljebb 25°C / 77°F): Tarolja bontatlan, eredeti

csomagolasban. A kapszulak legfeliebb 6 honapon (180 napon) at stabilak,

amennyiben sem tulzott hének, sem kdzvetlen napfénynek nincsenek kitéve.

Hiitve (+4°C és +8°C / 39-46°F kozott): Zart, sotét Uveg tartalyban tarolva a

kapszulak akar 24 honapig is stabilak maradnak.

Mélyhiitve (-20°C / -4°F alatt): Megfeleléen lezarva és fénytdl védve a kapszulak

akar 20 éven at is hatasosak maradnak.

Tarolasi javaslatok

o Ugyeljen arra, hogy a tartalyt hasznélaton kiviil szorosan lezérva térolja.

o Tarolja fiiggbleges helyzetben, hogy minimalizalja a kapszulak sérilésének
kockazatat.

o Kerllje a tartaly gyakori nyitasat és zarasat, mivel ez befolyasolhatja a belsé
paratartalom szintjét.
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3.4 Adagolas
L Szokasos kezelési protokoll: az ajanlott adagolas napi 2 kapszula,
meghatarozott idétartamon keresztil, altalaban korulbelll 15 napig, a kezelési
protokolltol figgden.
L Orvosi mérlegelés: a pontos adagolast és kezelési id6tartamot a kezel6orvosnak
kell meghataroznia, a beteg klinikai allapotahoz, kortérténetéhez és
toleranciajahoz igazitva.

3.5 Kivezetés

1. Fokozatos kivezetés: Bizonyos esetekben, példaul adott kérkép gyakori
kiGjulasa esetén, fokozatos kivezetési protokoll alkalmazhatd, amely soran a
kezdeti napi dozist fokozatosan csdkkenteni kell.

2.  Kilinikai megdfigyelés: A betegek allapotat szorosan figyelemmel kell kisérni az
adag csoOkkentése soran, hogy a tlnetek esetleges visszatérését vagy
mellékhatasok kialakulasat észlelni lehessen.

3. Utankovetés: a kezelés befejezése utan (dltaldban az utolsé adag beadasat
kovetd 1-2 héten belll) javasolt a beteg utankdvetése, a terapia eredményének
kiértékelése a beteg gyogyulasanak megitélése céljabdl.

3.6 Székletgyidijtési eljaras
Az AutoBiome szolgaltatashoz a paciens sajat székletminta begydUjtésére a mellékelt
AutoBiome Széklet-gylijt6 Egységcsomag (ki) hasznalata szlkséges. Az
egységcsomaghoz mellékelt dokumentacié részletes Utmutatast nyujt a széklet helyes
begylijtéséhez. Fontos, hogy a mintagy(jtés soran a széklet ne érintkezzen vizzel,
vizelettel vagy egyéb idegen anyagokkal, és a minta az el8irt modon keriljon
begydlijtésre, majd a futarral torténd szallitas soran érkezzen meg a laboratériumba.

4. Elényok

4.1 Non-invaziv alkalmazas
A szajon at alkalmazhaté kapszulak minimadlisan invaziv alternativat kinalnak a
hagyomanyos MTT modszerekkel szemben — mint példaul a kolonoszkdpia vagy a
bedntés — csokkentve a betegeknek okozott kellemetlenséget és az eljaras
kockazatait.

4.2 Autolog terapia
Az AutoBiome a paciens sajat, egészséges mikrobiotajanak eltarolasara szolgal, igy
donor-recipiens kompatibilitasi problémak nem Iéphetnek fel.

4.3 Preventiv és helyreallito terapia
A kapszulak segitségével a beteg egy olyan allapotot ,menthet el”, amely a késébbi
orvosi beavatkozasok vagy varatlan fert6zé betegségek, esetleg szokatlan (idegen)
kornyezeti mikrobialis terhelés esetén lehetéséget ad az eredeti, egészséges
mikrobidta visszaallitasara.

4.4 Kenyelmes alkalmazas
A szjjon at alkalmazhaté kapszulak konnyen tarolhatok és adagolhatok. Nincs szilkség
id6igényes, Ujabb szlrési és el6készitési folyamatokra, mivel a kapszulak mar elére
elkészitve varjak a felhasznalast.
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5.  Arazas, Mennyiségi kedvezmények és csomagolasi opciok

5.1 Arazéds
Az AutoBiome végsé ara a kozvetit§ egészségigyi intézményekkel kotott
megallapodasoktol és a helyi szabalyozasoktol fliggéen valtozhat.

5.2 Mennyiségi kedvezmények
Nagy tételben, rendérségi, katonai vagy egyéb, fokozott egészségligyi kockazatnak
kitett szervezetek testlletei altal t6rténd rendelés esetén mennyiségi kedvezmeény
biztosithato, igy csdkkentve a beszerzés illetve a késébbiekben a kezelések kdltségét.

5.3 Termékcsomagok
Az AutoBiome a biztositott donatum szarazanyagtartalmatol fliggéen minimalisan 6x60
kapszulat tartalmazo, 6 kiszerelési egységl mennyiségben rendelhetd, amely
egészségligyi probléma fliggvényében hat (6) teljes kezelés lebonyolitasara elegendé.

6. Tovabbi informaciok

6.1 Donorok sziirése és biztonsag
L Alapos sziirés: Jelen esetben a donor és a recipiens egy és ugyanaz a személy.
A pacienstél szarmazd human mikrobiota az érvényes iranyelveknek megfeleléen
(pl. EMA, WGO, EAGEN vagy helyi egészségligyi hatdsagi elbirasok) alapos
szlirésen esik at.
° Atfogd vizsgalatok: A fert6z6 korokozok kizarasa érdekében szigoru
mikrobioldgiai és parazitologiai tesztek keriiinek elvégzésre a donatumbol.

6.2 Gyogyszerkdlcsénhatasok

° Antibiotikumok: Az antibiotikumok egyidejl alkalmazasa csoOkkentheti az
AutoBiome hatékonysagat. Javasolt az antibiotikumos kezelés befejezése
legalabb 48 déraval az AutoBiome-terapia megkezdése el6tt.

° Probiotikumok: Az AutoBiome és a probiotikus készitmények kozotti
kolcsonhatasokrol korlatozott adatok allnak rendelkezésre. A probiotikumok
hasznalatat az AutoBiome-terapia soran kerdlni kell, kivéve, ha azt egészséglgyi
szakember javasolja.

6.3 Ismert mellékhatasok
L Gyakori és enyhe: Gyomor-bélrendszeri  diszkomfort, puffadas,
bélgazképzédés, hasmenés vagy székrekedés. Ezek a tlnetek altalaban
atmenetiek és nem igényelnek orvosi beavatkozast.

6.4 Figyelmeztetések és ovintézkedeések

° Immunhianyos betegek: A suUlyos immunhianyos Aallapotban 1évé vagy
immunszupressziv terapiaban részesilé betegeket szorosan monitorozni kell,
mivel fokozott fert6zésveszélynek vannak kitéve.

° Terhesség és szoptatas: Korlatozott adatok allnak rendelkezésre; a kezelést
csak alapos orvosi mérlegelést kovetéen szabad elkezdeni.

° Egyéb ellenjavallatok: Sulyos aktiv gyomor-bélrendszeri betegségek (pl. toxikus
megakolon, fulminans kolitisz) vagy gyanitott véraramfert6zések esetén a
AutoBiome alkalmazasat alapos mérlegelésnek kell megel6znie.
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ElGallitasi folyamatok és minGségellenérzés

7.1 A donalt széklet mikrobioldgiai vizsgalata (Donatum)

7.2

7.3

74

7.5

Koérokozok sziirése: Az adomanyozott székletet (,donatum”) multiplex PCR
illetve hagyomanyos mikrobioldgiai modszerekkel vizsgaljak, hogy az enteralis
korokozok kimutathatoak legyenek, ugymint:

Salmonella, Shigella, Yersinia, Campylobacter

Enteropathogenic E. coli groups (EAEC, EPEC, ETEC, STEC, EIEC)
Clostridioides fajok

Plesiomonas, Vibrio

Cryptosporidium, Cyclospora, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia
Adenovirus, Astrovirus, Norovirus, Rotavirus, Sapovirus, SARS-CoV-2
Helicobacter pylori

o Multirezisztens organizmusok (MRSA, MRSE, VRE, ESBL, CRE).
Eredmény: Kizarélag a megadott kérokozoktdl mentesnek bizonyult mintak
kerlilnek felhasznalasra az AutoBiome kapszulak végleges alapanyagakeént.

O O O O O O O

Feldolgozas és kapszulazas

A koérokozok szlirését kovetéen a donor székletébdl bakterialis szuszpenzid, majd
liofilizatum készul. A mikroorganizmusok életképességének és stabilitasanak
megébrzése érdekében specialis gydgyszerészeti eljaras alkalmazasaval torténik
a kapszulazas.

Segédanyagok és vitalizalo adalékok

Az optimalis bakterialis életképesség biztositasa és a gyartasi integritas
tamogatasa érdekében minden kapszulaban megtalalhato:

Amylum solani (burgonyakeményité)

Inulin (cikoriabdl szarmazd)

Piridoxal-5’-foszfat (B6-vitamin)

Cianokobalamin (B12-vitamin)

o Pteroil-monoglutaminsav (folsav, B9-vitamin)

O O O O

Ezeket az OsszetevOket Ugy valogattak 6ssze, hogy elésegitsék a mikrobialis stabilitast,
a baktériumok életképességét a tarolas soran, és maximalizaljak a betegbiztonsagot.

Sarzs (LOT)-azonositas és dokumentacio

Minden el@allitott tétel egyedi azonositot kap, amely segit nyomon kdévetni
valamennyi kapcsolodo6 eléallitasi adatot, beleértve a donorinformacidkat, az
eléallitas datumat és az alapanyag-felhasznalast.
A kapszulak forgalomba hozatala elétt kotelez tesztek elvégzésére kerll sor (pl.
mikrobioldgiai tisztasagi vizsgalatok, életképes baktériumok szamlalasa, aktiv
anyagtartalom) elére meghatarozott rend szerint.

Mikrobiologiai tesztelés és szennyezddés kizarasa

Hagyomanyos tenyésztési modszerekkel és multiplex PCR-rel végzett
mikrobioldgiai vizsgalatok biztositjak, hogy a kapszulak ne tartalmazzanak
szennyez6déseket vagy nem kivant kérokozokat.

Mivel a kapszula él6 baktériumokat tartalmaz, el6allitdsa lehetetlen steril
korilmények kozott. Ugyanakkor szigoru kizarasi protokoll van érvényben a
kritikus korokozdk kisz(lirésére.

A vizsgalati protokollok szigoru helyi és nemzetkdzi iranyelveket (pl. EMA, WGO,
EAGEN) kovetnek a biologiailag aktiv anyagok mikrobiologiai minéségének
biztositasara.
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Segédanyagok és tovabbi ésszetevok

° Valamennyi segédanyag (pl. Amylum solani [burgonyakeményité], inulin) és
kiegészit6é vitamin (B6, B12, folsav) szigoru minéségellenérzésen esik at, amely
magaban foglalja a tisztasag, az azonositas €s a nem kivant szennyezddések
hianyanak (pl. nehézfémek, maradék olddszerek) igazolasat.

° Szilkség esetére rendelkezésre kell allnia a beszallitoktdl szarmazéd
tanusitvanyoknak (CoA) a helyszini ellen6érzések vagy belsd vizsgalatok
elvégezése soran a vonatkozd gyogyszerkdnyvi vagy belsé eldirasoknak vald
megfelelés igazolasara.

Folyamatos minéségellenérzés

° Minden eltérés vagy specifikacion kivili eredmény (OOS) alapos kivizsgalasra
kerll, és megfeleld korrekcios intézkedések keriilnek bevezetésre a termék
integritdsanak és a vonatkozd szabalyozasi kornyezetnek térténd megfelelés
fenntartasa erdekében.

Specialis populaciok

Idés betegek

° Az idésebb betegek esetében a gyakori tarsbetegségek és a tébbféle gydgyszer
egyidejl alkalmazasa miatt az AutoBiome alkalmazasa fokozott 6vatossagot és
szorosabb megfigyelést igényel a lehetséges mellékhatasok és kdlcsdnhatasok
elkertlése érdekében.

Gyermekgyogyaszati alkalmazas

] Az AutoBiome kapszulak alkalmazasaval kapcsolatosan jelenleg nem ismertek
olyan korilmények, melyek 18 év alatti gyermekek esetén az MTT alkalmazasat
ellenjavallnak.

Tovabbi szempontok és szabalyozasi statusz

Szabalyozasi besorolas

Az AutoBiome orvosi laboratdriumi szolgaltatasként (869015) kertilt besorolasra. Az EU
szabalyozo hatdsagai varhatdan 2026 végére véglegesitik besorolasat.

Rendelés és kiadas

Az AutoBiome kizarolag szakképzett egészségligyi szakember felligyelete mellett
alkalmazhat6. Hasznalata bizonyos protokollok betartasat vagy kilén engedélyezést
igényelhet a regionalis és nemzeti szabalyozasok szerint.

Gyogyszerbiztonsag és jelentési kdtelezettség

Minden felmerllé mellékhatast jelenteni kell az illetekes egészségligyi hatdsagnak (pl.
FDA, EMA vagy helyi szabalyozd szervek) a vonatkozd nemzeti el6irasoknak
megfeleléen.

Megjegyzés: Ez az adatlap tajékoztato jellegli, egészségiigyi szakembereknek és
betegeknek szdl. Minden Uj kezelés megkezdése el6tt kérjen tanacsot egészségiigyi
szakembertdl!

Kérjik, vegye figyelembe, hogy a MicroBiome Bank nem terméket értékesit, hanem
professzionalis orvosi szolgaltatasok nydjtasaval segiti a donorok €s a recipiensek
Osszekapcsolasat. A vonatkozo jogszabalyoknak megfeleléen a kapszulakat szolgaltatasként,
az SCPA 2008 besorolds 869015 sorszamu TEAOR-széama alatt (Orvosi laboratériumi
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szolgaltatasok) biztositiuk megrendeldink részére. Tevékenységlink a donorok toborzasara,
mindsitett laboratoriumokban a donorok szlirésének, a székletvizsgalatok elvégzésének
megszervezésére, valamint a szlrt adomany kapszula formdju feldolgozasanak
megszervezésére terjed ki. A kapszulak tartalma a donor tulajdonaban marad, a kapcsolédo
orvosi szolgaltatasok kéltségeivel terhelve, amig a recipiens azt teljes mértékben ki nem fizeti.
Az egyes szolgaltatasok fantdzianevei minddssze a kdnnyebb megjegyezhetdséget és a
rendelési folyamat megkdénnyitését hivatottak szolgalni.

2025. februar 1.
MicroBiome Bank Ltd.
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