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Terméknév és altalanos informaciok

Termék neve
HospBiome

Termék teljes neve
HospBiome standardizalt intesztinalis mikrobiota graft MTT céljabdl

Termékvaltozatok

HospBiome 5(XX) és HospBiome 5(L): az arab szam (5) a kiszerelési egységben
talalhato kapszulak szamat jeldli, mig a romai szam (XX, L) a dozisszintet jelenti, amely
a liofilizalt termék szarazanyag-tartalmabdl szarmazik.

Ismerteté

A HospBiome egy szajon at alkalmazandé human mikrobidta transzplantaciés (MT)
kapszula, amelyet az egészséges bélmikrobiota helyreallitasara kertilt kifejlesztésre
visszatéré Clostridioides difficile (C. difficile) fertézésben (rCDI) szenvedd betegek
szamara. Minden kapszula standardizalt bélmikrobidta graftot tartalmaz, amelyet
skalazhatd kezelési protokollokhoz optimalizaltunk a megfelelé terapias eredmények
elérése érdekében. A HospBiome eredetileg a TransferBiome protokoll részeként kertilt
kifejlesztésre, és célja a bélmikrobidta diverzitasanak és funkcidjanak javitasa volt. A
termék szigoru biztonsagi és hatékonysagi elSirasok szerint készil; megbizhatd és
eredményes megoldast kinalva a mikrobidta transzfer terapiahoz (MTT).

Indikaciok, hatéanyagok, hatdsmechanizmus

Indikaciok

A HospBiome kifejezetten kérhazban apolt betegek Clostridioides difficile fertézésének
(CDI) kezelésére szolgal. Kuléndsen ajanlott olyan betegek esetében, akiknél az
antibiotikum-terapia nem hozott megfelel6 eredményt vagy akiknél a CDI mar tébb
alkalommal kiujult. A termék egy magas diverzitasu és kiegyensulyozott mikrobidta
koncentratum biztositasaval tamogatja a bélrendszer egészségének helyreallitasat,
visszaszoritja a korokozok tulszaporodasat.

Hatoanyag

A HospBiome bioldgiailag aktiv 6sszetevét tartalmaz, amely szigoruan ellendrzott
human donoroktdl kerll levételre, és amelynek kifejlesztése kifejezetten mikrobiota
transzfer terapia céljara tortént. A f6 hatdanyag egy standardizalt human vastagbélbél
szarmazd mikrobiodta szuszpenzid liofilizalt formaban. Az eléallitas szigord minéségi és
biztonsagi el6irasok betartasaval torténik.

Hatasmechanizmus

A HospBiome aktiv dsszetevéje egy valtozatos, él6 bélmikroorganizmus-kdzosség,
amely egészséges, szlrt donorok székletébdl szarmazik. Bevitelt kdvetben ezek a
mikroorganizmusok kolonizaljadk a beteg gyomor-bél traktusat, helyredllitva a
mikrobialis diverzitast és egyensulyt, ami segit visszaszoritani a patogén baktériumok
— példaul a C. difficile — tulszaporodasat.

3. Alkalmazas maddja, csomagolas, tarolas, adagolas és fokozatos kivezetés

3.1 Alkalmazas mddja

° Szajon at torténé alkalmazas: A HospBiome kapszuldkat elsésorban szétragas
és szétnyitas nélkil, szajon at, éhgyomorra, sok folyadék bevitele mellett kell
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alkalmazni. Harminc perccel a kapszulak bevétele utan fogyasszon tovabbi bé
folyadékot a megfeleld hidratacio és optimalis felszivodas biztositasa érdekében.
Ezt kbvetben egyeb gyogyszereit is beveheti és a szokasos napi rutin folytathato.
Alkalmazas nasogasztrikus szondan keresztiil: szilkség esetén a kapszulak
szétnyithatok és azok tartalma valamilyen neutralis folyadékban (viz, hideg tea,
natur joghurt stb.) emulgealhatd, és igy is beadhatd. Nasogasztrikus taplalo
szondaval rendelkezd betegek kezelése esetén az emulzid kdzvetlenil beadhatd
a szondan keresztll, igy biztositva a kezelés hatékonysagat.

Idézités: a kapszulakat reggel, éhgyomorra kell bevenni. Alkoholtartalmd, illetve
forro italokkal egyidejlileg a kapszulak nem alkalmazhatok.

3.2 Csomagolas

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

Minden tartaly 5 kapszulat tartalmaz, ami az ajanlott napi adagnak felel meg

és amelyre kiszerelési egységként hivatkozunk. A szokasos kezelési

protokollok tamogatasara hat livegtartaly képez egy egységcsomagot

(kezelési egység), amely egy beteg teljes kezelési id6szakara elegendd.

Nedvesség- és szennyez6dés elleni védelem

o Zarszalag: Minden tartaly manipulaciot jelzé zarral van ellatva, amely
biztositja a termék épségét és megakadalyozza annak 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 orszagéban ez elSiras.

Cimkézés

o A cimke egyértelm(en tartalmazza a termék nevét, a kapszulak szamat, a
tételszamot, a lejarati datumot és a tarolasi utasitasokat az egyszer(
tajékozodas érdekében.

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

3.3 Tarolas

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

csomagolasban. A termék legfeliebb 3 hdnapon (90 napon) at stabil, ha elkerdli a

tulzott hét és a kdzvetlen napfényt.

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

termék akar 12 hdnapig is stabil marad.

Mélyhiitve (-20°C / —4°F alatt): Megfelel6en lezarva és fénytdl védve a termék

akar 5 évig is tarolhato.

Tarolasi javaslatok

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

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

o Kerllje a tartaly gyakori nyitasat és zarasat, mivel ez befolyasolhatja a belsé
paratartalom szintjét.

3.4 Adagolas

Szokasos kezelési protokoll: az ajanlott adagolas napi 5 kapszula,
meghatarozott id6tartamon keresztil, altalaban korllbeltl 6 napig, a kezelési
protokolltol figgden.
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L Orvosi mérlegelés: a pontos adagolast és kezelési id6tartamot a kezel6orvosnak
kell meghataroznia, a beteg klinikai allapotahoz, kortérténetéhez és
toleranciajahoz igazitva. A kezelés altalaban HospBiome 5(L) alkalmazasaval
kezdddik, amelyet legalabb 3 egymast kdvetd napon keresztil kell beadni. Ha a
székletUritések gyakorisaga cstkken, a kezelés HospBiome 5(XX)-re valt, amelyet
addig kell folytatni, amig minden tlinet és klinikailag jelentés panasz meg nem

szlnik.
3.5 Kivezetés

1. Fokozatos kivezetés: Bizonyos esetekben, példaul gyakori kiljulds esetén,
fokozatos kivezetési protokoll alkalmazhatd, amely soran a kezdeti napi dozist
fokozatosan cstkkenteni kell.

2.  Kiinikai megdfigyelés: A betegek allapotat szorosan figyelemmel kell kisérni az
adag csOkkentése soran, hogy a tlnetek esetleges visszatérését vagy
mellékhatasok kialakulasat észlelni lehessen. Kiljulas esetén a maximalis napi
dozist kell ismét alkalmazni és a kezelési protokoll megismételheté. A masodik
kezelési periddus utan erésen ajanlott Uj sarzsot (LOT-ot) valasztani.

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

4. El6nyok
4.1 Non-invaziv alkalmazas

A szajon at alkalmazhaté kapszulak minimdlisan 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 Magas hatékonysag

Klinikai kutatasok bizonyitjak, hogy az MTT kapszulak jelentésen csdkkenthetik a C.

difficile fertézések kiljulasanak aranyat azaltal, hogy helyreallitiak a mikrobialis

diverzitast és visszaszoritjak a karos korokozok tulszaporodasat.
4.3 Azonnal alkalmazhato terapia

A HospBiome telijes mértékben el6készitett, szigoruan tesztelt termék, amelyet az

egészséglgyi intézmények kdzvetlenll alkalmazhatnak. Ez megszinteti a helyszini

székletfeldolgozas, a donorszlirés vagy a bonyolult MTT el6készitési |épések
szlikségességét, biztositva az egységes, magas mindségu terapiat, mikézben idét és
eréforrast takarit meg.

4.4 Kenyelmes alkalmazas

A szijon at alkalmazhat6 kapszulak kdnnyen tarolhatdk és ambulans kérnyezetben is
adagolhatok, ezaltal csokkentik az egészségigyi intézmények logisztikai terheit, és
mérséklik a specidlis eljarasoktol vald fliggéséget. A kapszula-forma jelentésen néveli
a betegek terapias egytttmikodeését.

5. Arazas, Mennyiségi kedvezmények és csomagolasi opciok

5.1

Arazés

A HospBiome végsé ara a forgalmazoi megallapodasoktol és a helyi szabalyozasoktdl
fliggben valtozhat. Kbzepesen sulyos megbetegedés esetén az atlagos kezelési
volumen 30 és 60 kapszula kdz6tt mozog, mig sulyos, antibiotikum-terapianak ellenallo
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esetekben a kezelés ennél nagyobb mennyiség alkalmazasat is igényelheti. A
HospBiome listaara egy napra elegendd kezelési egységekre van meghatarozva, hogy
rugalmas megoldast nyujtson az egészségugyi szolgaltatok szamara.

Mennyiségi kedvezmények
Nagy tételben torténd rendelés esetén mennyiseégi kedvezmeény biztosithato, igy
csokkentve a beszerzés koltségét.

Termékcsomagok

A HospBiome minimalisan 120 kezelési egységet tartalmazé kiszerelésben rendelhetd,
amely 20 beteg kezelésére elegendd. Bizonyos csomagolasi vagy mennyiségi
kedvezmények szintén elérheték lehetnek, a rendelés méretétdl és a forgalmazdi
feltételektdl figgben.

6. Tovabbi informaciok

6.1

6.2

6.3

6.4

Donorok sziirése és biztonsag

] Alapos sziirés: A donoroktdl szarmazé human mikrobidta az érvényes
iranyelveknek megfeleléen (pl. EMA, WGO, EAGEN vagy helyi egészséglgyi
hatdsagi el6irasok) szerint alapos szlrésen esik at.

° Atfogd vizsgalatok: A fert6z6 korokozok kizarasa érdekében szigort
mikrobioldgiai, szerologiai €s parazitoldgiai tesztek keriilnek elvégzésre.

° Mindségbiztositas: A GMP-el6irasoknak megfelel6 gyartasi folyamat szamos
mindségellendrzési pontot tartalmaz, hogy biztositsa a termék allandé minésegét
és biztonsagos alkalmazhatésagat.

Gyogyszerkdlcsénhatasok

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

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

Ismert mellékhatasok

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

° Ritka, de sulyos: Fert6zések vagy allergias reakciok fordulhatnak el6, amelyek
szoros megfigyelést igényelnek. Jelentds vagy szokatlan tlinetek esetén azonnali
orvosi ertékelés és a torténtek jelentése sziikséges.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

° 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
HospBiome alkalmazasat alapos mérlegelésnek kell megeléznie.
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7. Gyartasi folyamatok és mindségellendrzés

7.1 Donoralkalmassag és atfogo orvosi értékelés

7.2

7.3

74

7.5

Alapos el6zetes értékelés: Minden potencialis donort atfogd orvosi vizsgalatnak
vetnek ala, amely részletes Kkortorténet-felvételt, fizikalis vizsgalatot és
szabvanyos diagnosztikai teszteket tartalmaz. Ezek célja, hogy a jelenlegi orvosi
ismeretek alapjan kizarjanak minden olyan betegséget vagy allapotot, amely
mikrobidta transzferrel atvihetd.

Etrend és taplalkozasi kovetelmények: A donorok az egészségiigyi
szakemberek altal ajanlott étrendet kovetik, amely magaban foglalja az
antibiotikum-mentes allati fehérjéket a stabil és egészséges mikrobidta
fenntartasa érdekében. A donaci6 idétartama alatt rendszeres orvosi vizsgalatok
biztositjak a magas minéségul donatumokat.

Szeroldgiai vizsgalatok

Rendszeres sziirés: A donorok legaldbb két kiilonallé szeroldgiai vizsgalat ala
esnek. A vizsgdlatok kozott 8 hét telik el. igy kiszlrhetéek a vérrel és
testnedvekkel atvihet6 fertézések.

Vizsgalatok kore:

o HIV 1-2 (human immundeficiencia virus)

o Hepatitis A, B, C, E

o Treponema pallidum (szifilisz)

o Gyulladasos markerek vérszérumban és székletben

Alkalmassag: Csak azok a donorok alkalmasak, akik minden ismételt teszt soran
negativ eredményt produkalnak.

A donalt széklet mikrobioldgiai vizsgalata (Donatum)

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

Multirezisztens organizmusok (MRSA, MRSE, VRE, ESBL, CRE)
Eredmény: Kizarélag a megadott kérokozdktdl mentesnek bizonyult donor
mintak  kerlilnek felhasznalasra a HospBiome kapszulak végleges
alapanyagakeént.

O 0O OO0 O O O O

Feldolgozas és kapszulazas

A koérokozodk 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:

o Amylum solani (burgonyakeményité)

o Inulin (cikoriabdl szarmazd)



HospBiome

o Piridoxal-5’-foszfat (B6-vitamin)
o Cianokobalamin (B12-vitamin)
o Pteroil-monoglutaminsav (folsav, B9-vitamin)

Ezeket az 6sszetevbket Ugy valogattak 0ssze, hogy elésegitsék a mikrobialis stabilitast,
a baktériumok életképességét a tarolas soran, és maximalizaljak a betegbiztonsagot.

7.6 Sarzs (LOT)-azonositas és dokumentacio

Minden gyartasi tétel egyedi azonositét kap, amely segit nyomon kd&vetni
valamennyi kapcsolodd gyartasi adatot, beleértve a donorinformaciokat, a
gyartas datumat és az alapanyag-felhasznalast.
A termék forgalomba hozatala el6tt kotelez6 tesztek elvégzésére kertl sor (pl.
mikrobioldgiai tisztasagi vizsgalatok, életképes baktériumok szamlalasa, aktiv
anyagtartalom) elére meghatarozott rend szerint.

7.7 Mikrobioldgiai tesztelés és szennyezddeés kizdrasa

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

Mivel a termék él6 baktériumokat tartalmaz, készitése lehetetlen steril
korilmények kozott. Ugyanakkor szigoru kizarasi protokoll van érvényben a
kritikus korokozok kisz(lirésére.

A vizsgalati protokollok szigoru helyi és nemzetkdzi iranyelveket (pl. EMA, WGO,
EAGEN) kdvetnek a bioldgiai termékek mikrobioldgiai mindségének biztositasara.

7.8 Segédanyagok és tovabbi ésszetevok

Valamennyi segédanyag (pl. Amylum solani [burgonyakeményité], inulin) és
kiegészité 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.

7.9 Folyamatos minéségellendrzés

A QA-csapatok rendszeresen ellenérzik a gyartasi folyamatokat, dokumentaciét
és mindségellendrzési teszteredményeket, hogy biztositsak a GMP-nek vald
folyamatos megfelelést.

Minden eltérés vagy specifikacion kivili eredmény (OOS) alapos kivizsgalasra
kerlil, és megfelel§ korrekcids intézkedések kerliinek bevezetésre a termék
integritdsanak és a vonatkozé szabalyozasi kornyezetnek térténd megfelelés
fenntartasa érdekében.

8. Specialis populaciok
8.1 Idés betegek

Az idésebb betegek esetében a gyakori tarsbetegségek és a tébbféle gydgyszer
egyidejl alkalmazasa miatt a HospBiome alkalmazasa fokozott dvatossagot és
szorosabb megfigyelést igényel a lehetséges mellékhatasok és kdlcsdnhatasok
elkertlése érdekében.
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8.2 Gyermekgyogyaszati alkalmazas
o A HospBiome jelenleg nem engedélyezett 18 év alatti betegek szamara. Tovabbi
kutatasok folynak az MTT biztonsagossaganak és hatékonysaganak értékelésére
gyermekgyogyaszati populaciokban.

9. Tovabbi szempontok és szabalyozasi statusz

9.1 Szabalyozasi besorolas

A HospBiome orvosi terapiaként (MTT), emberi eredetl anyagokbdl készilt
készitményként van besorolva. Az EU szabalyozd hatdsagai varhatdéan 2026 végére
véglegesitik besorolasat.

9.2 Rendelés és kiadas
A HospBiome kizardlag szakképzett egészsegiigyi szakember felligyelete mellett
alkalmazhat6. Hasznalata bizonyos protokollok betartasat vagy kilén engedélyezést
igényelhet a regionalis és nemzeti szabalyozasok szerint.

9.3 Gyodgyszerbiztonsag és jelentési kdtelezettség
Minden felmerilé mellékhatast jelenteni kell az illetékes 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
szakembertol!

2025. januar 8.
MicroBiome Bank Ltd.
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