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RAPPORT TA' VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
PYLOBACTELL

Sommarju ta' I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta' Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettqa, sabiex jaslu ghar-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza lI-medicina.
Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra I-Fuljett ta' Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek. Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, aqra d-
Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X'inhu Pylobactell?
Pylobactell huwa test dijanjostiku. Huwa disponibbli f'forma ta' kitt li jinkludi pillola bajda li tinhall u
li fiha 100 mg tas-sustanza attiva '*C-urea.

Ghal xiex jintuza Pylobactell?

Pylobactell jintuza ghad-dijanjozi ta' I-infezzjoni Helicobacter pylori (H. pylori) fl-istonku u fid-
duwodenu (I-ewwel parti tal-musrana zghira li tigi dritt taht l-istonku). H. pylori huwa batterju li
jikkostitwixxi fattur f'mard bhalma huma d-dispepsija (qrusa ta' l1-istonku, nefha u nawzea), il-gastrite
(infjammazzjoni fl-istonku) u l-ul¢era peptika (ul¢eri fl-istonku u fid-duwodenu).

Il-medic¢ina tista' tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Pylobactell?

Pylobactell huwa test tan-nifs: il-kampjuni tan-nifs jingabru f'tubi li jinsabu fil-kitt. Dawn il-kampjuni
mbaghad jintbaghtu ghal analizi f'laboratorju specjalizzat.

Biex dan it-test isir, il-pazjent ghandu jigbor sitt kampjuni tan-nifs, tlicta qabel ma jiehu I-pillola ta'
Pylobactell u tlieta wara. Il-pazjent ghandu jibqa' sajjem ghal erba' sighat qabel it-test biex dan isir fuq
stonku vojt. Jekk il-pazjent ikun kiel ikla tqila, ghandu jibga' sajjem ghal sitt sighat qabel ma jaghmel
it-test.

[l-pazjent ghandu 1-ewwel jiekol 'ikla ta' prova' (perezempju 200 ml meraq tal-laring pur mhux
imhallat bl-ilma). Wara hames minuti, il-pazjent jigbor it-tliet kampjuni tan-nifs. Wara hames minuti
ohra, il-pazjenti jichu I-pillola ta' Pylobactell mahlula fl-ilma. Fl-ahhar, wara 30 minuta (jigifieri

40 minuta wara l-ikla ta' prova), il-pazjent jigbor it-tliet kampjuni tan-nifs ohra. Ghal aktar taghrif
dwar kif isir it-test, ara I-Fuljett ta' Taghrif.

Pylobactell mhuwiex rakkomandat ghall-uzu f'pazjenti taht 1-eta tat-18-il sena minhabba li m'hemmx
bizzejjed taghrif dwar l-effikacja tal-medicina f'dan il-grupp.

Kif jahdem Pylobactell?

Is-sustanza attiva fPylobactell, *C-urea, hija l-urea kimika naturali mmarkata bil-karbonju-13 (**C).
Dan ifisser li fiha "*C, forma rara ta' -atomu tal-karbonju minflok karbonju-12 (‘*C), 1-aktar forma
komuni fin-natura.

H. pylori jipproduci enzimi, li jissejhu ureazi (ureases) li jiddekomponu l-urea fammonja u f'dijossidu
tal-karbonju. Id-dijossidu tal-karbonju mbaghad jitnehha mill-gisem bin-nifs. Jekk il-pazjent ghandu H.
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pylori fl-istonku jew fid-duwodenu, *C-urea li tinsab fil-pillola ta' Pylobactell tigi dekomposta u d-
dijossidu tal-karbonju fin-nifs ukoll fih °C. Dan id-dijossidu tal-karbonju mmarkat "*C jista' jitkejjel
minn laboratorji specjalizzati b'teknika li tissejjah "spettrometrija ta' massa". Jekk wara 30 minuta 1-
kampjun tan-nifs fih livell gholi ta' dijossidu tal-karbonju mmarkat (test pozittiv), dan ifisser li 1-
pazjent aktarx ghandu infezzjoni minn H. pylori fl-istonku jew fid-duwodenu. Jekk in-nifs ma fihx
livell gholi ta' dijossidu tal-karbonju mmarkat, il-pazjent aktarx ma ghandux infezzjoni minn H. pylori
fl-istonku jew fid-duwodenu.

Kif gie studjat Pylobactell?

Id-dejta li ssostni I-uzu ta' Pylobactell gejja minn zewg studji ewlenin dwar l-uzu ta' antibijoti¢i ghat-
trattament ta' I-infezzjoni minn H. pylori, 1i matulhom intuza bhala test. Total ta' 366 pazjent gie
sottopost ghal test b'Pylobactell u ghal bijopsija standard (test li fih jittieched kampjun mill-istonku
biex jigi analizzat jekk hemmx infezzjoni). Ir-rizultati miksuba tqabblu ma' xulxin biex tkun ezaminata
l-korrispondenza.

Liema benefi¢¢ju wera Pylobactell waqt l-istudji mwettqa?
Pylobactell irrizulta kellu sensittivita oghla minn 95% biex josserva jekk hemmx infezzjoni minn A.

pylori.

X'inhu r-riskju assoc¢jat ma' Pylobactell?

Mhu maghruf l-ebda effett sekondarju fit-test.

Pylobactell ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal *C-urea jew
ghal xi ingredjenti ohra fil-pillola. Pylobactell ma ghandux jintuza f'pazjenti b'infezzjoni gastrika (fl-
istonku) accertata jew suspettata, li jista' jinterferixxi mat-test tan-nifs.

Ghaliex gie approvat Pylobactell?

[I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-beneficcji ta'
Pylobactell huma oghla mir-riskji tieghu fid-dijanjozi in vivo ta' I-infezzjoni gastroduwodenali minn H.
pylori. 1l-Kumitat irrakkomanda li Pylobactell jinghata l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Aktar taghrif dwar Pylobactell:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Pylobactell fis-7 ta' Mejju 1998. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet mgedda fis-7 ta' Mejju
2008. Id-detentur ta' l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huwa Torbet Laboratories Limited.

L-EPAR shih ghal Pylobactell jista' jigi kkonsultat hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 06-2008.
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