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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Granupas®
acidum para-aminosalicylicum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Granupas. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Granupas
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Granupas, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Granupas a k cemu se pouziva?

Granupas je IéCivy pFipravek proti tuberkuldze, ktery obsahuje IéCivou latku kyselinu
paraaminosalicylovou (PAS). Pouziva se v kombinaci s dalSimi IéCivymi pFipravky k 1é¢bé dospélych

a déti star&ich 28 dnl, ktefi trpi multirezistentni tuberkulézou, kdy kombinace 1ékl, kterd nezahrnuje
tento léCivy pfipravek, nelze pouzit bud’ z divodu rezistence onemocnéni na tyto léky, nebo z divodu
nezadoucich G&inkd.

Multirezistence je stav, kdy bakterie vyvolavajici tuberkulézu (Mycobacterium tuberculosis) je odolna
vUci 16¢bé zahrnujici prinejmensim isoniazid a rifampicin, coz jsou dva standardni Iéky na tuberkul6zu.

Jelikoz pocet pacientl s tuberkulézou je v EU nizky, toto onemocnéni se povazuje za ziidka se
vyskytujici a pfipravek Granupas byl dne 17. prosince 2010 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni*.

! D¥ive zndmy pod nézvem Para-aminosalicylic acid Lucane.
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Jak se pripravek Granupas pouziva?

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis. Je dostupny v 4g saccich obsahujicich
~entersolventni® granule, které umoznuji, aby se Iéciva latka dostala do strev, aniz by se uvolnila
v zZaludku, cozZ snizuje nezadouci ucinky na zaludek.

Doporucena davka pro dospélé je jeden sacek trikrat denné. LéCba obvykle trva 2 roky.

U déti a dospivajicich zavisi denni davka na jejich hmotnosti. Kazdy den maji dostavat celkem 150 mg
na kilogram télesné hmotnosti, pricemz celkova denni davka je rozdélena do dvou davek. K odméreni
malych davek pro malé déti se pouzivd odmérna Izicka.

Jak pripravek Granupas plisobi?

Lé&iva latka, PAS, je ,bakteriostaticka latka“, coz znamena, Ze zastavuje rist bakterii M. tuberculosis.
PAS je podobna chemické latce (kyseliné paraaminobenzoové), kterou bakterie vyuzivaji k tvorbé
kyseliny listové potiebné pro rlist novych bakterii. Kyselina para-aminosalicylova tim, Ze prebird misto
této chemické latky a zasahuje tak do procest tvorby kyseliny listové, snizuje mnoZstvi vytvorené
kyseliny listové a tak zastavuje nebo zpomaluje rdst bakterii M. tuberculosis.

Jaké prinosy pripravku Granupas byly prokazany v priibéhu studii?

PAS se v ramci kombinované 1é¢bé tuberkuldzy pouziva v EU fadu let. Pfinosy v kombinaci s dalSimi
Iéky na tuberkuldozu ukazaly publikované studie predlozené spolecnosti, pficemz dvé z téchto studii
byly v ramci predlozené Zadosti o registraci povazovany za hlavni.

Prvni hlavni studie zahrnovala 166 pacientd s tuberkuldzou ve véku od 15 do 30 let. Pacienti byli 1é¢eni
3 mésice bud PAS, nebo jinym Iékem zvanym streptomycin, nebo kombinaci PAS a streptomycinu a
poté byli sledovani dalsi 3 mésice. Po 6 mésicich bylo zjisténo zlepseni na rentgenu hrudniku u 87 %
pacientl Ié¢enych kombinaci PAS a streptomycinu v porovnani s 56 % pacientl ze skupiny, kterd
uZivala pouze PAS. Kromé toho nebyla u 33 % pacientl ze skupiny 1é&ené uvedenou kombinaci
zjisténa v hlenu (sputu) zadna bakterie v porovnani s 8 % pacientl ve skupiné uzivajici PAS.
Kombinace PAS a streptomycinu také pomohla omezit vznik rezistence vici streptomycinu: bakterie
nadale reagovala na streptomycin u 89 % pacient(, ktefi uZivali tuto kombinaci, v porovnani s 21 %
pacientl, kterym byl podavén pouze streptomycin.

Ve druhé hlavni studii zahrnujici 341 pacientd stardich 12 let byla PAS v kombinaci s isoniazidem
porovnavana se samotnym isoniazidem. Po 12 mésicich nevykazovalo v hlenu Zadnou bakterii 90 %

. o . 7 v 4 . I3 7 o s s . o v v .
pacientu ze skupiny léCené uvedenou kombinaci Ieku v porovnani s 51 % pacientu, kteri uzivali
srovnatelnou davkou samotného isoniazidu. Kromé toho pomohla kombinace PAS a isoniazidu omezit
vznik rezistence vU¢i isoniazidu: po 1 roce vykazovalo rezistentni bakterie 47 % pacientl ze skupiny
IéCené samotnym isoniazidem, zatimco ve skupiné uzivajici kombinaci 1&Civ Cinila tato hodnota pouze
8 %.

Zadatel rovné? predlozil publikované tdaje o davkach PAS, které se maji pouzivat u déti.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Granupas?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Granupas (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest bficha (bolest zaludku), zvraceni, nauzea (pocit nevolnosti), nadymani, prijem a mékka stolice,
zévraté, poruchy chlize a rovnovahy a alergické kozni reakce a vyrazka. Uplny seznam nezadoucich
Ggink{ hladenych v souvislosti s pfipravkem Granupas je uveden v pFibalové informaci.
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Pfipravek Granupas nesméji uzivat pacienti se zavazné snizenou funkci ledvin. Uplny seznam omezeni
je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Granupas schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Granupas prevysuji
jeho rizika, a proto doporucdil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Vybor konstatoval, ze IéCiva latka PAS prokazala, Ze je pfinosna pfi podavani v kombinaci s dal$imi
léky na tuberkulézu a Zze pomaha snizit vyskyt rezistence na dalsi 1éky.

PAS byla v minulosti Siroce pouzivana v kombinované 1éCbé, ve velké mife vSak byla vysazovana

z d@vodu nezadoucich G¢ink{ na Zaludek. Vybor CHMP uved|, Ze piipravek Granupas obsahuje
entersolventni granule, které umoznuji, aby se PAS dostala do stfeva, aniz by se uvolnila v zaludku,
&imz se snizuje vyskyt moznych nezadoucich G&inkd.

Vybor rovnéz konstatoval, Zze Svétova zdravotnicka organizace nadale doporucuje PAS jako Iék, ktery
Ize v kombinaci s dal$imi léky zvolit v rdmci 1éCby multirezistentni tuberkulézy.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Granupas?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Granupas byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o pfipravku a pribalové informace ptipravku Granupas
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pfFipravku Granupas

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Para-aminosalicylic acid Lucane platné v celé
Evropské unii dne 7. dubna 2014. Nazev pfipravku byl dne 15. kvétna 2014 zménén na Granupas.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Fizeni rizik pro pfipravek Granupas je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pfipravkem Granupas naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soucédsti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i l1ékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Granupas vydaného Vyborem pro |éCivé pripravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2014.
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