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Introduction 
Helicobacter pylori is a gram-negative spiral bacterium with several 
characteristics that allow it to colonize and survive the acidic 
conditions of the human stomach (1). Although the gastric mucosa 
is well protected against most bacterial infections, H. pylori is able to 
enter into the mucus, attach to epithelial cells and evade the immune 
response, which makes it suited for persistent living in this harsh 
gastric environment (2, 3). Infection is acquired by oral ingestion of 
the organism, mainly transmitted within families in early childhood by 
saliva, vomitus or feces (4). 

The clinical outcomes of infection are highly variable, resulting 
from a combination of bacterial characteristics, host genetics and 
environment (5, 6). Many patients do not experience any symptoms, 
but damage to the gastric mucosa caused by H. pylori can lead to 
chronic gastritis which can eventually evolve into peptic ulcer disease 
(PUD) (2, 3, 6). 

The World Health Organization has classified H. pylori as a group 1 
carcinogen as large epidemiologic data suggest a strong association 
between the bacterium on the one hand and gastric adenocarcinoma 
on the other hand (3, 7, 8, 9, 10). Another neoplastic disease due to 
chronic infection with H. pylori is gastric mucosa-associated lymphoid 
tissue (MALT) lymphoma, though this condition is much less common 
than PUD or gastric carcinoma (2). Finally there are some extra-
intestinal conditions that have also been associated with H. pylori 
infection such as refractory iron deficiency anemia (rIDA) and chronic 
immune thrombocytopenia (cITP) (5, 8, 11).

Children and adolescents develop these complications much less 
frequently compared to adults (1, 12). A different immune response 

to the infection may be a possible explanation. Compared with H. 
pylori-infected adults, studies in infected children show an increased 
number of local immunosuppressive T regulatory (Treg) cells and 
anti-inflammatory IL-10, along with a reduced gastric pathology , 
suggesting that these Treg cells cause a decrease of inflammation 
and ulceration induced by H. pylori (13, 14).

Epidemiology 
Over recent decades, the rate of acquisition of H. pylori has significantly 
decreased in developed countries (3, 10, 15). While the overall global 
prevalence of H. pylori infection in children is still estimated at 32.3% 
(16, 17), epidemiology varies greatly among countries and even 
among population groups within the same country (3, 15).

A study of 509 Belgian, asymptomatic schoolchildren between the age 
of 12 and 25 years old in 2010-2011 confirms the latter. By means 
of a 13C-breath test, the authors showed a very diverse distribution 
of H. pylori infection in our country. The general prevalence is 11%, 
but in children born in Belgium with Belgian born parents prevalence 
was only 3,2%. This is in contrast with infection rates rising up to 
30% if one or two parents originated from high prevalence countries 
(prevalence is highest in Africa (70,1%), South America (69,4%) and 
Western Asia (66,6%)) and even increasing to 60% in children who 
migrated after birth from a high prevalence country (18).

Further H. pylori prevalence studies are needed in the subgroup 
of symptomatic Belgian children with dyspepsia who have parents 
originating from a high prevalence country.

In addition to country of parental origin, other associated risk factors 
are lower socioeconomic status, household crowding, lower parental 
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VERKORTE SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN Gelieve de Samenvatting van de Productkenmerken te raadplegen voor de volledige informatie over het gebruik van dit geneesmiddel NAAM VAN HET GENEESMIDDEL Bexsero 
suspensie voor injectie in voorgevulde spuit Meningokokken groep B vaccin (rDNA, component, geadsorbeerd) EU/1/12/812/001 EU/1/12/812/002 EU/1/12/812/003 EU/1/12/812/004 Farmacotherapeutische categorie: meningokokkenvaccins, 
ATC code: J07AH09 KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING Een dosis (0,5 ml) bevat: Recombinant Neisseria meningitidis groep B NHBAfusieeiwit 1, 2, 3 50 microgram • Recombinant Neisseria meningitidis groep B 
NadAeiwit 1, 2, 3 50 microgram• Recombinant Neisseria meningitidis groep B fHbpfusieeiwit 1, 2, 3 50 microgram• Buitenmembraanvesikels (BMV) van Neisseria meningitidis groep Bstam NZ98/254, gemeten als hoeveelheid totaal eiwit dat PorA 
P1.4 bevat 2 25 microgram 1Geproduceerd in E. colicellen door recombinantDNAtechnologie 2Geadsorbeerd aan aluminiumhydroxide (0,5 mg Al³+) 3NHBA (Neisseria heparinebindend antigeen), NadA (Neisseriaadhesine A), fHbp (factor Hbindend 
eiwit) THERAPEUTISCHE INDICATIES Bexsero is geïndiceerd voor de actieve immunisatie van personen van 2 maanden en ouder tegen invasieve meningokokkenziekte veroorzaakt door Neisseria meningitidis groep B. B�  het vaccineren moet 
rekening worden gehouden met het effect van invasieve ziekte b�  verschillende leeft� dsgroepen, evenals met de variabiliteit van de epidemiologie van antigenen voor groep Bstammen in verschillende geografi sche gebieden. Zie rubriek 5.1  van 
de volledige SPK voor informatie over bescherming tegen specifi eke groep Bstammen. Dit vaccin dient te worden gebruikt in overeenstemming met offi ciële aanbevelingen. DOSERING EN W� ZE VAN TOEDIENING Dosering Tabel 1. 
Samenvatting van de dosering Leeft� d b�  eerste dosis: Zuigelingen van 2 tot en met 5 maanden a Primaire immunisatie: Drie doses, elk van 0,5 ml Intervallen tussen primaire doses: Niet minder dan 1 maand Booster: Ja, één dosis 
tussen 12 en 15 maanden oud met een interval van ten minste 6 maanden tussen de primaire serie en de boosterdosis b, c • Leeft� d b�  eerste dosis: Zuigelingen van 2 tot en met 5 maanden a Primaire immunisatie: Twee doses, elk van 0,5 
ml Intervallen tussen primaire doses: Niet minder dan 2 maanden Booster: Ja, één dosis tussen 12 en 15 maanden oud met een interval van ten minste 6 maanden tussen de primaire serie en de boosterdosis b, c • Leeft� d b�  eerste dosis: 
Zuigelingen van 6 tot en met 11 maanden Primaire immunisatie: Twee doses, elk van 0,5 ml Intervallen tussen primaire doses: Niet minder dan 2 maanden Booster: Ja, één dosis in het tweede levensjaar met een interval van mini-
maal 2 maanden tussen de primaire serie en de boosterdosis c • Leeft� d b�  eerste dosis: Kinderen van 12 tot en met 23 maanden Primaire immunisatie: Twee doses, elk van 0,5 ml Intervallen tussen primaire doses: Niet minder dan 2 maan-
den Booster: Ja, één dosis met een interval van 12 tot en met 23 maanden tussen de primaire serie en de boosterdosis c • Leeft� d b�  eerste dosis: Kinderen van 2 tot en met 10 jaar: Primaire immunisatie: Twee doses, elk van 0,5 ml 
Intervallen tussen primaire doses: Niet minder dan 1 maand Booster: Een boosterdosis dient overwogen te worden b�  personen met een bl� vend risico op blootstelling aan meningokokkenziekte, op basis van offi ciële aanbevelingen d • Leeft� d 
b�  eerste dosis: Adolescenten (11 jaar of ouder) en volwassenen*: Primaire immunisatie: Twee doses, elk van 0,5 ml Intervallen tussen primaire doses: Niet minder dan 1 maand Booster: Een boosterdosis dient overwogen te worden b�  
personen met een bl� vend risico op blootstelling aan meningokokkenziekte, op basis van offi ciële aanbevelingen d aDe eerste dosis moet niet worden gegeven op de leeft� d jonger dan 2 maanden. De veiligheid en werkzaamheid van Bexsero b�  
zuigelingen jonger dan 8 weken z� n nog niet vastgesteld. Er z� n geen gegevens beschikbaar. bIn geval van uitstel mag de booster niet later dan op een leeft� d van 24 maanden worden gegeven. cZie rubriek 5.1 van de volledige SPK. De noodzaak 
voor en t� dsplanning van een boosterdosis na dit vaccinatieschema is niet vastgesteld dZie rubriek 5.1 van de volledige SPK. *Gegevens over volwassenen ouder dan 50 jaar ontbreken. W� ze van toediening Het vaccin wordt toegediend via een 
diepe intramusculaire injectie, b�  voorkeur in het anterolaterale gedeelte van de d�  b�  zuigelingen, of in de streek van de deltaspier van de bovenarm b�  oudere personen. Als meer dan één vaccin tegel� k wordt toegediend, moeten afzonderl� ke 
injectieplaatsen worden gebruikt. Het vaccin mag niet intraveneus, subcutaan of intradermaal worden toegediend, en mag niet worden gemengd met andere vaccins in dezelfde spuit. Voor instructies over het hanteren van het vaccin voorafgaand 
aan toediening, zie rubriek 6.6 van de volledige SPK. CONTRAINDICATIES Overgevoeligheid voor de werkzame stof(fen) of voor een van de in rubriek 6.1 van de volledige SPK vermelde hulpstof(fen). B� ZONDERE WAARSCHUWINGEN EN 
VOORZORGEN B�  GEBRUIK Zoals dat voor alle vaccins geldt, dient ook toediening van Bexsero te worden uitgesteld b�  personen die l� den aan een acute, ernstige, met koorts gepaard gaande ziekte. De aanwezigheid van een lichte infectie, 
zoals verkoudheid, mag echter niet leiden tot uitstel van vaccinatie. Niet intravasculair injecteren. Zoals dat voor alle injecteerbare vaccins geldt, dienen passende medische behandeling en toezicht alt� d direct beschikbaar te z� n voor het geval 
zich na toediening van het vaccin een anafylactische reactie voordoet. Reacties die verband houden met angst, waaronder vasovagale reacties (syncope), hyperventilatie of stressgerelateerde reacties, kunnen in relatie met vaccinatie voorkomen 
als psychogene reactie op de naaldinjectie (zie rubriek “B� werkingen”). Het is belangr� k dat er passende procedures z� n om letsel als gevolg van fl auwvallen te voorkomen. Dit vaccin mag niet worden toegediend aan personen met trombo-
cytopenie of een bloedstollingsstoornis die een contraindicatie voor intramusculaire injectie vormt, tenz�  het mogel� ke voordeel duidel� k opweegt tegen het risico van toediening. Zoals dat voor alle vaccins geldt, beschermt vaccinatie met Bexsero 
mogel� k niet alle gevaccineerden. Bexsero wordt niet geacht bescherming te bieden tegen alle circulerende meningokokken Bstammen (zie rubriek 5.1 van de volledige SPK). Zoals dat voor veel vaccins geldt, moet het medisch personeel zich 
ervan bewust z� n dat een temperatuursst� ging kan optreden na vaccinatie van zuigelingen en kinderen ( jonger dan 2 jaar). Profylactische toediening van antipyretica gel� kt� dig met en meteen na vaccinatie kan de incidentie en intensiteit van 
koortsreacties na vaccinatie verminderen. Antipyretische medicatie dient te worden gestart volgens de lokale richtl� nen b�  zuigelingen en kinderen ( jonger dan 2 jaar). Personen met een immunodefi ciëntie, door het gebruik van immunosupres-
sieve therapie, een genetische stoornis, of door een andere oorzaak, kunnen een verlaagde antilichaamrespons hebben b�  actieve immunisatie. Immunogeniciteitsgegevens z� n beschikbaar van personen met complementdefi ciëntie, asplenie of 
miltdisfuncties (zie rubriek 5.1 van de volledige SPK). Personen met familiale complementdefi ciënties (b� voorbeeld C3- of C5-defi ciënties) en personen die behandelingen ondergaan die de terminale complementactivatie remmen (b� voorbeeld 
eculizumab) hebben een hoger risico op een invasieve ziekte veroorzaakt door Neisseria meningitidis groep B, zelfs als deze personen antilichamen ontwikkelen na vaccinatie met Bexsero.Er z� n geen gegevens over het gebruik van Bexsero b�  
personen ouder dan 50 jaar en beperkte gegevens b�  patiënten met chronische medische aandoeningen. Wanneer de primaire immunisatieserie aan zeer premature zuigelingen (geboren na ≤ 28 weken zwangerschap) wordt toegediend, moet 
rekening worden gehouden met een potentieel risico op apneu en de noodzaak van controle van de ademhaling gedurende 4872 uur, vooral b�  zuigelingen met een voorgeschiedenis van onvolgroeide longen. Aangezien het voordeel van vacci-
natie groot is b�  deze groep zuigelingen, moet vaccinatie niet worden onthouden of uitgesteld. De dop van de injectiespuit bevat mogel� k natuurl� k rubber (latex). Hoewel het risico op het ontwikkelen van allergische reacties zeer klein is, moet 
het medisch personeel de voor en nadelen goed afwegen voordat dit vaccin wordt toegediend aan personen met een bekende voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor latex. Kanamycine wordt aan het begin van het productieproces gebruikt 
en wordt in latere productiestadia verw� derd. Indien aanwezig, bedraagt het kanamycineniveau in het uiteindel� ke vaccin minder dan 0,01 microgram per dosis. Veilig gebruik van Bexsero b�  personen die gevoelig z� n voor kanamycine is niet 
vastgesteld.  Dit middel bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dat wil zeggen dat het in wezen ‘natriumvr� ’ is. Terugvinden herkomst Om het terugvinden van de herkomst van biologicals te verbeteren moeten de naam en het 
batchnummer van het toegediende product goed geregistreerd worden. B� WERKINGEN Overzicht van het veiligheidsprofi el De veiligheid van Bexsero is geëvalueerd in 17 onderzoeken, inclusief 10 gerandomiseerde gecontroleerde klinische 
studies met 10.565 proefpersonen (vanaf de leeft� d van 2 maanden) die minimaal één dosis Bexsero toegediend kregen. Van de personen die Bexsero toegediend kregen, waren 6.837 zuigelingen en kinderen ( jonger dan 2 jaar), 1.051 kinderen 
(van 2 tot 10 jaar) en 2.677 adolescenten en volwassenen. Van de proefpersonen die de primaire immunisatieserie voor zuigelingen van Bexsero toegediend kregen, kregen 3.285 een boosterdosis in het tweede levensjaar. De meest voorko-
mende lokale en systemische b� werkingen b�  zuigelingen en kinderen ( jonger dan 2 jaar) die in klinische studies z� n waargenomen, waren gevoeligheid en erytheem op de injectieplaats, koorts en prikkelbaarheid. In klinische onderzoeken b�  
zuigelingen gevaccineerd op de leeft� d van 2, 4 en 6 maanden, is b�  69% tot 79% van de proefpersonen melding gemaakt van koorts (≥ 38°C) wanneer Bexsero gel� kt� dig werd toegediend met standaardvaccins (die de volgende antigenen 
bevatten: 7valent pneumokokkenconjugaat, difterie, tetanus, acellulair pertussis, hepatitis B, geïnactiveerde poliomyelitis en Haemophilus infl uenzae type b) in vergel� king met 44% tot 59% van de proefpersonen die alleen de standaardvaccins 
kregen toegediend. B�  zuigelingen die Bexsero en standaardvaccins toegediend kregen, is ook vaker melding gemaakt van het gebruik van antipyretica. Wanneer alleen Bexsero werd toegediend, kwam koorts b�  zuigelingen even vaak voor als 
b�  standaardzuigelingenvaccins die t� dens klinische studies werden toegediend. Eventuele koorts volgde in het algemeen een voorspelbaar patroon, waarb�  de meeste koortsgevallen de dag na de vaccinatie over waren. De meest voorkomende 
lokale en systemische b� werkingen waargenomen b�  adolescenten en volwassenen waren p� n op de injectieplaats, malaise en hoofdp� n. Er is geen toename waargenomen in de incidentie of ernst van b� werkingen b�  opeenvolgende doses in 
de vaccinatiereeks. Tabel met b� werkingen B� werkingen (na primaire immunisatie of boosterdosis) die ten minste als mogel� k gerelateerd aan de vaccinatie kunnen worden beschouwd, z� n naar frequentie ingedeeld. De frequentie is als volgt 
geclassifi ceerd: Zeer vaak: (≥1/10) Vaak: (≥1/100, <1/10) Soms: (≥1/1.000, <1/100) Zelden: (≥1/10.000, <1/1.000) Zeer zelden: (<1/10.000) Niet bekend: (kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald) De b� werkingen worden binnen 
elke frequentiegroep gerangschikt in afl opende volgorde van ernst. Naast de meldingen uit klinische onderzoeken, z� n ook de wereldw� d ontvangen vr� willige meldingen over b� werkingen van Bexsero sinds de introductie op de markt in de 
volgende l� st opgenomen. Aangezien deze b� werkingen vr� willig z� n gemeld door een populatie van onbekende omvang, is het niet alt� d mogel� k om een betrouwbare schatting van de frequentie te geven en worden ze daarom hier vermeld 
met de frequentie Niet bekend. Zuigelingen en kinderen (tot en met 10 jaar) Bloed- en lymfestelselaandoeningen Niet bekend: lymfadenopathie Immuunsysteemaandoeningen Niet bekend: allergische reacties (waaronder anafylactische 
reacties) Voedings en stofwisselingsstoornissen Zeer vaak: eetstoornissen Zenuwstelselaandoeningen Zeer vaak: slaperigheid, ongewoon huilen, hoofdp� n Soms: insulten (inclusief febriele insulten) Niet bekend: hypotoon-hyporesponsieve 
episode, meningeale prikkeling (tekenen van meningeale prikkeling zoals st� fheid van de nek of fotofobie z� n kort na de vaccinatie sporadisch gemeld. Deze symptomen waren mild en van voorb� gaande aard). Bloedvataandoeningen Soms: 
bleekheid (zelden na booster) Zelden: ziekte van Kawasaki Maagdarmstelselaandoeningen Zeer vaak: diarree, braken (soms na booster) Huid en onderhuidaandoeningen Zeer vaak: huiduitslag (kinderen van 12 tot en met 23 maanden) (soms na 
booster) Vaak: huiduitslag (zuigelingen en kinderen van 2 tot en met 10 jaar) Soms: eczeem Zelden: urticaria Skeletspierstelsel en bindweefselaandoeningen Zeer vaak: artralgie Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen Zeer 
vaak: koorts (≥38°C), gevoeligheid op de injectieplaats (inclusief ernstige gevoeligheid op de injectieplaats, gedefi nieerd als huilen wanneer de geïnjecteerde ledemaat wordt bewogen), erytheem op de injectieplaats, zwelling op de injectieplaats, 
verharding op de injectieplaats, prikkelbaarheid Soms: koorts (≥40°C) Niet bekend: injectieplaatsreacties (inclusief uitgebreide zwelling van de gevaccineerde ledemaat, blaren op of rondom de injectieplaats en een nodus op de injectieplaats die 
meer dan een maand kan aanhouden) Adolescenten (van 11 jaar en ouder) en volwassenen Bloed- en lymfestelselaandoeningen Niet bekend: lymfadenopathie Immuunsysteemaandoeningen Niet bekend: allergische reacties (waaronder 
anafylactische reacties) Zenuwstelselaandoeningen Zeer vaak: hoofdp� n Niet bekend: syncope of vasovagale reacties op een injectie, meningeale prikkeling (tekenen van meningeale prikkeling zoals st� fheid van de nek of fotofobie z� n kort na 
de vaccinatie sporadisch gemeld. Deze symptomen waren mild en van voorb� gaande aard). Maagdarmstelselaandoeningen Zeer vaak: missel� kheid  Huid en onderhuidaandoeningen Niet bekend: huiduitslag Skeletspierstelsel en bindweefse-
laandoeningen Zeer vaak: myalgie, artralgie Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen Zeer vaak: p� n op de injectieplaats (inclusief ernstige p� n op de injectieplaats, gedefi nieerd als niet in staat normale dagel� kse activiteiten uit 
te voeren), zwelling op de injectieplaats, verharding op de injectieplaats, erytheem op de injectieplaats, malaise Niet bekend: koorts, injectieplaatsreacties (inclusief uitgebreide zwelling van de gevaccineerde ledemaat, blaren op of rondom de 
injectieplaats en een nodus op de injectieplaats die meer dan een maand kan aanhouden) Melding van vermoedel� ke b� werkingen Het is belangr� k om na toelating van het geneesmiddel vermoedel� ke b� werkingen te melden. Op deze w� ze kan 
de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedel� ke b� werkingen te melden via het nationale meldsysteem:  België 
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten Afdeling Vigilantie Postbus 97 1000 Brussel Madou Website: www.eenb� werkingmelden.be e-mail: adr@fagg.be Luxembourg Centre Régional de Pharmacovigilance 
de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de la Direction de la santé Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN GSK 
Vaccines S.r.l, Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italië DATUM VAN DE GOEDKEURING VAN DE TEKST 09/2022 (v14) AFLEVERINGSW� ZE Op medisch voorschrift. References: 1. SmPC Bexsero. 2. Schmitt JH, Booy 
R, Astron R, et al. How to optimize the coverage rate of infant and adult immunisations in Europe. BMC Med. 2007;5:11. doi:10.1186/1741-7015-5-11. 
PM-BE-BEX-ADVT-230001 - maart 2023 | VU: GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. Site Apollo Avenue Pascal, 2-4-6 1300 Waver Belgium
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education, mental disability, living in a rural area with poor hygiene 
and sanitation, lack of running water etc. (4, 15, 16). 

Diagnosis
Routine testing for H. pylori infection is not considered appropriate 
since the vast majority of pediatric patients are asymptomatic and do 
not have any related clinical disease, except for some microscopic 
gastric inflammation (7, 9, 12, 16). 

In general, treatment to eliminate H. pylori infection outside the context 
of confirmed PUD, is not expected to improve abdominal symptoms in 
children. This results in  the current European Society for Paediatric 
Gastroenterology, Hepatology and Nutrition and the North American 
Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition 
(ESPGHAN/ NASPGHAN) guidelines recommending to only undertake 
(invasive) diagnostic testing for H. pylori if peptic lesions are clinically 
suspected (e.g. epigastric pain during/short after the meal, nocturnal 
abdominal pain, refractory iron deficiency anemia) or identified by 
endoscopy (12). An overview of the indications for screening for H. 
pylori (and treatment in confirmed cases) is shown in Table 1. 

The threshold for suspicion and testing is lower for immigrant children 
with one or more parents originating from high prevalence countries.

There are different possibilities to test for the presence of H. pylori 
in children:

13C-breath test
For children older than 6 years, the 13C-breath test can be used to 
demonstrate the presence of H. pylori in the gastric mucosa, relying 
on the bacteria’s high urease activity (an enzyme needed to colonize 
the acidic environment of the stomach) (12). The test involves drinking 
13C-labeled urea which is hydrolyzed to ammonia and bicarbonate. 
After absorption and diffusion into the blood, the labeled bicarbonate 
is excreted as CO2 via the lungs and can be measured in the expired 
breath sample and compared with a baseline value. The 13C-breath 
test has an excellent sensitivity and specificity for detecting the 
presence of H. pylori  in older children, both exceeding 95% (1, 4, 8). 
Moreover, it is simple to execute and has an excellent safety profile 
(6). 

Fecal antigen test
The lower specificity of the breath test in children younger than 6 
years, makes the test not preferable for this age group. A fecal antigen 
test can be considered as a reliable and simple alternative. The test 
measures stool excreted H. pylori antigen with an enzyme-linked 
immunosorbent assay (ELISA). A mixture of monoclonal antibodies 
against H. pylori is added to the feces sample, whereafter all the 
non-binding antibodies are washed away. In the presence of antigen-

antibody complexes a chemical reaction will identify the presence of 
H. pylori (8, 9, 12). The fecal antigen test also has a sensitivity and 
specificity of more than 92% (8,12) and its low cost, ease of use 
and sample collection at home have made this method increasingly 
widespread (6). 

Endoscopy
Although the non-invasive 13C-breath test and fecal antigen test are 
commonly used to detect H. pylori infection, the gold standard for the 
diagnosis of H. pylori remains the gastroscopy.  

In line with the above fact that H. pylori infection is not expected to 
give rise to symptoms in the absence of PUD an upper endoscopy 
rather than noninvasive testing for H. pylori should be performed to 
determine the underlying cause of the symptoms (12, 16). 

Initial diagnosis of the infection is based on culture or histopathology 
along with one other positive biopsy-based test. During the gastroscopy 
at least six biopsies should be taken: four biopsies should be obtained 
from the antrum (two for the histopathological evaluation, one for 
culture (if available) and at least one for any additional diagnostic tests 
(e.g. rapid-urease or molecular-based assays)) and three biopsies 
from the corpus (two for the histopathological evaluation and one 
for culture (if available)) (12). Complications of this gastroscopy with 
biopsies are rare and generally reversible, but reaction to anesthesia, 
hypoxia, perforation or bleeding cannot be ruled out and should 
be discussed with patients and parents before obtaining informed 
consent for endoscopy (2).

Importantly, although they are not effective antimicrobial agents, 
proton pump inhibitors (PPIs) have suppressive effects on H. pylori 
and may give rise to false-negative results. Therefore PPIs should 
ideally be discontinued two weeks before testing for infection, while 
antibiotics should be stopped four weeks before testing (9, 12).  

Other
Guidelines recommend against serologic testing for H. pylori (in 
serum, whole blood, saliva and urine) in the clinical setting as these 
tests do not distinguish between past or ongoing infection with H. 
pylori, neither to determine whether the eradication was successful 
(4, 8, 9, 12, 16). 

Management
Because of increasing antimicrobial resistance worldwide, treatment 
following confirmation of symptomatic H. pylori infection should be 
tailored according to antibiotic resistance profiles (table 2) (11, 12, 
16). Moreover, doctors should discuss therapy-related adverse effects 
(mostly minor, but still relatively frequent), set realistic expectations 
for clinical symptomatic improvement and emphasize the importance 
of strict adherence to the anti H. pylori therapy which is critical for a 
successful eradication of the infection (2, 12). 

Various drug regimens can be used to eradicate H. pylori. Most are 
based on two antibiotics plus a proton pump inhibitor or a bismuth 
preparation, always for a duration of 14 days. In patients with a 
penicillin allergy,  metronidazole should be used instead of amoxicillin, 
if the strain is susceptible to clarithromycin and to metronidazole. In 
case of  clarithromycin resistance however, bismuth-based therapy 
with tetracycline in place of amoxicillin can be an alternative in 
children above the age of 8 years (12, 16). 

A shorter duration than recommended or the use of a single antibiotic 
reduces the effectiveness of eradication therapy (2). 

Adding supplemental probiotic therapy to the treatment with the aim 
of reducing adverse effects, which in turn could lead to increased 
adherence is still under debate and additional pediatric studies are 
needed to develop more reliable conclusions (12).

Diagnosis of gastric or duodenal erosions/ulcer 

Suspicion of PUD in case of dyspeptic complaints  
(epigastric pain related to meals) and/or nocturnal pain
Following extra-intestinal conditions: 

• Diagnosis of gastric or duodenal erosions/ulcer
   - Refractory iron deficiency anemia
   - Chronic immune thrombocytopenic purpura 

• Testing not indicated in the following indications:
   - Asymptomatic patients
   - Chronic (functional) abdominal pain
   - Gastro-esophageal reflux
   - First-degree relative with gastric cancer

Table 1: Indications for testing for H. pylori infection, according to ESPGHAN/NASPGHAN 
Guidelines.
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The treatment necessity, in case of incidental histopathologic finding 
of H. pylori-associated gastritis during an endoscopy performed for 
unrelated indications such as the diagnosis of celiac disease or 
inflammatory bowel disease, without the presence of PUD, is less 
clear. The patient and family should be explained that H. pylori 
gastritis without PUD rarely causes symptoms nor progresses to more 
serious disease complications during childhood. The benefits and 
risks of treatment and the adverse effects (generally abdominal pain, 
nausea, diarrhea and antibiotic resistance) should also be discussed 
in order to come to a treatment decision together (2, 12). 

Follow-up
Since the relief of symptoms is not an indicator for successful 
treatment, confirmation of eradication should be performed in all 

children treated for H. pylori with a reliable (noninvasive) test (5, 
12), being either  the 13C-breath test or the fecal antigen test (see 
diagnosis).

Gastric acid suppressing medication or antibiotic treatment will 
increase the false-negative results of  both the breath test and the 
fecal antigen test (8). Therefore, testing for eradication should be 
performed at least four weeks after completion of the eradication 
therapy with PPI and antibiotics (12). 

Finally, there is no evidence to infer that testing (and treating) family 
members of H. pylori-infected children reduces the risk of reinfection 
(4, 12). 
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Drug Bodyweight 
range

Morning dose, 
mg

Evening dose, 
mg

Susceptible to clarithromycin

PPI1 15-24 kg 20 20

25-34 kg 30 30

≥35 kg 40 40

Amoxicillin 15-24 kg 500 500

25-34 kg 750 750

≥35 kg 1000 1000

Clarithromycin 15-24 kg 250 250

25-34 kg 500 250

≥35 kg 500 500

Resistant to clarithromycin, susceptible to metronidazole

PPI1 15-24 kg 20 20

25-34 kg 30 30

≥35 kg 40 40

Amoxicillin 15-24 kg 500 500

25-34 kg 750 750

≥35 kg 1000 1000

Metronidazole 15-24 kg 250 250

25-34 kg 500 250

≥35 kg 500 500

Unknown susceptibility or resistant to clarithromycin  
and metronidazole 2

PPI1 15-24 kg 20 20

25-34 kg 30 30

≥35 kg 40 40

Amoxicillin 15-24 kg 750 750

25-34 kg 1000 1000

≥35 kg 1500 1500

Metronidazole 15-24 kg 250 250

25-34 kg 500 250

≥35 kg 500 500

1. Doses are based on omeprazole and esomeprazole. Doses of different 
PPIs are not equivalent.
2. �Alternative bismuth-based therapy:

For children younger than 8 years: bismuth plus standard triple therapy 
(PPI, amoxicillin, metronidazole);   
in children older than 8 years: bismuth plus PPI, metronidazole and 
tetracycline. 
Dosing of Bismuth subsalicylate: if younger than 10 years, 262 mg 4 
times a day; if 10 years or older, 542 mg 4 times a day.

Based on ‘Helicobacter pylori in Pediatric Patients’ (Korotkaya et al. 2020) 

Table 2: Standard treatment and dosing regimens – 14 days.


