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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEA (EPAR)
T-TEST HELICOBACTER INFAI

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR).Huwa
Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta l-istudji
mwettqin, biex jissodisfa ir-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza l-medicina.

Jekk tehtieg iktar taghrif dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tieghek, aqra I-Fuljett ta'
Taghrif (Ii hu wkoll parti mill-EPAR) jew kellem lit-tabib jew spizjar tieghek.Jekk trid aktar
informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aqra d-Diskussjoni Xjentifika (ukoll
parti mill-EPAR).

X’inhu t-Test Helicobacter INFAI?
It-Test Helicobacter INFAI huwa test dijanjostiku. Huwa jigi bhala vazett li jkun fih trab li jithallat

f”soluzzjoni ghax-xorb. It-trab huwa s-sustanza attiva *C-urea (45 mg ghat-tfal jew 75 mg ghall-
adulti).

Ghal xiex jintuza t-Test Helicobacter INFAI?

It-Test Helicobacter INFAI jintuza biex tigi dijanjotizzata infezzjoni Helicobacter pylori fl-istonku u
d-duwodenu (il-parti tal-musrana ezatt taht l-istonku). H. pylori huwa batterju li huwa fattur f"mard
bhal dispepsja (hruq ta’ stonku, tinfih u nawzja), gastrite (infjammazzjoni ta’ l-istonku) u mard ta’
ulceri peptici (ulceri fl-istonku jew fid-duwodenu).

It-Test Helicobacter INFAL jista’ jintuza biex jittestja lill-adulti, adolexxenti bi probabbilta li
ghandhom mard ta’ uléeri peptié¢i, u tfal ta’ etajiet minn tlieta sa 11-il sena. Jista’ jintuza fit-tfal biss
meta ma jkunux jistghu jsiru testijiet invazivi (it-tehid ta’ kampjun mill-istonku bl-uzu ta’ sonda) jew
meta dawn jaghtu rizultati dubjuzi, jew biex jigi iccekkjat i H. pylori gie eliminat wara kura specifika
biex jelimina l-infezzjoni.

Il-medic¢ina tista’ tinkiseb biss permezz ta’ ricetta ta’ tabib.

Kif jintuza t-Test Helicobacter INFAI?

It-Test Helicobacter INFAI huwa test tan-nifs: jingabru kampjuni tan-nifs, li imbaghad jintbaghtu ghal
analizi fl-laboratorju specjalizzat.

Biex isir it-test, il-pazjent jehtieg li jigbor erba’ kampjuni, tnejn qabel jiehu t-Test Helicobacter INFAI
u tnejn wara. Il-pazjent ghandu jibga’ sajjem ghal ta’ l-inqas sitt sighat, preferibbilment wara lejl,
gabel ma jaghmel it-test. L-ewwelnett, il-pazjent jigbor zewg kampjuni tan-nifs, permezz ta’ 1-uzu ta’
tubi jew boroz fornuti mat-Test Helicobacter INFAI. Il-pazjent imbaghad jiehu ‘ikla tat-test’ (jew 200
ml ta’ meraq tal-laring pur jew gramma ta’ acidu ¢itriku mahlul 200 ml ilma), segwita minn
soluzzjoni tat-Test Helicobacter INFAI mahlul fl-ilma. Fl-ahharnett, 30 minuta wara li jixrob is-
soluzzjoni, il-pazjent jigbor zewg kampjuni tan-nifs ohra. Fi tfal ta’ etajiet bejn tlieta sa 11-il sena, 1-
‘ikla tat-test” ghandha tkun 100 ml ta’ meraq tal-laring pur. Ghal taghrif shih fuq kif isir it-test, ara I-
Fuljett ta’ Taghrif.
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Kif jahdem it-Test Helicobacter INFAI?

Is-sustanza attiva, *C-urea, fit-Test Helicobacter INFAI, hija l-urea kimika naturali li giet ittikkettjata
bil-karbonju-13 (**C). Dan ifisser li fiha "*C, forma rari ta’ l-atomu tal-karbonju, minflok karbonju-12
(**C), il-forma i hija l-aktar komuni fin-natura.

H. pylori fih enzimi msejha ureases li jaghmluh kapac¢i li jkisser 1-urea f*dijossidu tal-karbonju, li
imbaghad jitnehha man-nifs. Meta I-pazjent jichu t-Test Helicobacter INFAL, 1-"*C-urea li fih it-test
titkisser minn H Pylori fdijossidu tal-karbonju li fih ukoll *C. Dan id-dijossidu tal-karbonju
ittikkettjat jista’ jitkejjel minn laboratorji specjalizzati bl-uzu ta’ teknika msejha spektometrija tal-
massa. Jekk wara 30 minuta ikun hemm dijossidu tal-karbonju ittikkettjat fil-kampjun tan-nifs (test
pozittiv), dan ifisser li [-pazjent huwa nfettat b’H. pylori. Jekk ma jkunx hemm dijossidu tal-karbonju
ittikkettjat fin-nifs, dan ifisser li m’hemm I-ebda batterju fl-istonku jew fid-duwodenu.

Kif gie studjat it-Test Helicobacter INFAI?

It-Test Helicobacter INFAI gie studjat f’erba’ studji f’pazjenti adulti li involvew total ta’ 561 pazjent u
studju bi 335 tifel u tifla u adolexxenti. Huma kollha ir¢ievew 75 mg ta’ *C-urea, hlief 204 tifel u tifla
taht l-eta ta’ 11-il sena li ir¢ievew 45 mg. Wiehed mill-istudji fl-adulti sar fuq pazjenti wara li kienu
hadu l-antibijoti¢i biex jikkuraw l-infezzjoni taghhom. Fl-istudji kollha, il-pazjenti saritilhom
endoskopija u istologija (meta s-sonda tiddahhal fl-istonku biex tiehu kampjun u I-kampjun huwa
mbaghad analizzat) kif ukoll test tan-nifs bit-Test Helicobacter INFAI, u r-rizultati taz-zewg testijiet
kienu mqabbla.

X’benefi¢éju wera t-Test Helicobacter INFAI waqt l-istudji?
Fl-istudji kollha, ir-rizultati tat-test maghmul bl-uzu tat-Test Helicobacter INFAI gablu mar-rizultati
miksuba bl-endoskopija u l-istologija f*aktar minn 95% tal-kazijiet.

X’inhu r-riskju asso¢jat mat-Test Helicobacter INFAI?

Ma hemm I-ebda effett sekondarju maghrufta’ dan it-test. Madankollu, jekk il-pazjent jirremmetti
wagqt it-test, it-test ikun jehtieg li jerga’ jsir, izda, ta’ 1-anqas, mhux qabel il-jum segwenti.

It-Test Helicobacter INFAI m’ghandux jintuza f’pazjenti 1i ghandhom, jew jista’ jkollhom infezzjoni
gastrika (ta’ l-istonku) jew gastrite atrofika (infjammazzjoni ta’ I-istonku li tikkaguna tkissir tar-rita ta’
l-istonku), peress li dawn jistghu jinterferixxu mat-test tan-nifs.

Ghalfejn gie approvat it-Test Helicobacter INFAI?

I1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefic¢ji tat-
Test Helicobacter INFAI’s huma akbar mir-riskji tieghu ghad-dijanjozi in vivo ta’ infezzjoni H. pylori
gastroduwodenali fl-adulti, adolexxenti li x’aktarx ikollhom mard ta’ ul¢eri peptici, u tfal ta’ etajiet
minn tlieta sa 11-il sena ghall-evalwazzjoni tas-success tal-kura ta’ qerda, jew meta testijiet invazivi
ma jkunux jistghu jsiru, jew meta jkun hemm rizultati diskordanti gejjin minn testijiet invazivi. Il-
Kumitat irrikkmanda li t-Test Helicobacter INFAI jinghata l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
Taghrif iehor dwar T-Test Helicobacter INFAI:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghal Helicobacter Test INFAI lil INFAI, Institut fiir biomedizinische Analytik & NMR-
Imaging GmbH fl-14 ta” Awwissu 1997. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet imgedda fl-14 ta’
Awwissu 2002 u fl-14 ta” Awwissu 2007.

L-EPAR shih ghal Helicobacter Test INFAI huwa disponibbli minn hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat lI-ahhar £09-2007.
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