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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Granupas®
para-aminoszalicilsav

Ez a dokumentum a Granupas-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Utmutaténak a Granupas
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Granupas alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Granupas és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Granupas egy tuberkuldzis elleni gyoégyszer, amely hatbanyagként para-aminoszalicilsavat (PAS)
tartalmaz. Multirezisztens tuberkul6zis kezelésére alkalmazzak mas gyogyszerekkel kombinalva
feln6tteknél és legaldbb 28 napos gyermekeknél olyan esetben, ha a PAS-t nem tartalmazé
kombinaciék nem alkalmazhatdk, mert a betegség rezisztens a gyogyszerekre, vagy a mellékhatasaik
miatt.

A multirezisztencia azt jelenti, hogy a tuberkulézist okozé baktériumok (Mycobacterium tuberculosis)
rezisztensek a minimalisan izoniaziddal és rifampicinnel, két standard antituberkulotikus gyogyszerrel
végzett kezelésre.

Mivel a tuberkulézisban szenvedd betegek szama alacsony az EU-ban, a betegség ,ritkanak” mindsil,
ezért a Granupas-t 2010. december 17-én ,ritka betegség elleni gyogyszerré” (orphan drug)
minGsitették.

1 Korabbi nevén Para-aminoszalicilsav Lucane
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Hogyan kell alkalmazni a Granupas-t?

A Granupas csak receptre kaphat6. ,,Gyomornedv-ellenall6” granulatumot tartalmazé, 4 g-os tasakok
formajaban kaphatd, ami lehet6vé teszi, hogy a hatdéanyag anélkil érje el a beleket, hogy
felszabadulna a gyomorban, és ezaltal csokkenti a gyomorban kivaltott mellékhatasokat.

Az ajanlott adag felnGttek részére naponta haromszor egy tasak. A kezelést altalaban két évig kell
folytatni.

Gyermekeknél és serdliléknél a napi adag a testsuly fliggvénye. Naponta 6sszesen 150 mg/ttkg adagot
kell kapniuk két részre elosztva. Kisgyermekek részére a kisebb adagokat adagolé kanallal kell kimérni.

Hogyan fejti ki hatasat a Granupas?

A hatéanyag, a PAS egy ,bakteriosztatikus szer”, ami azt jelenti, hogy az M. tuberculosis baktériumok
ndvekedésének gatlasa révén fejti ki hatasat. A PAS hasonlit egy vegyi anyaghoz (a para-amino-
benzoesavhoz), amelyet a baktériumok arra hasznalnak fel, hogy az Uj baktériumok névekedéséhez
szlikséges folsavat allitsanak el6. Azzal, hogy beavatkozik és atveszi ennek a vegyi anyagnak a helyét
a folsav elGallitasanak folyamataban, a para-aminoszalicilsav csokkenti a termelt folsav mennyiségét,
és ezaltal megallitja vagy lelassitja az M. tuberculosis ndvekedését.

Milyen elényei voltak a Granupas alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A PAS-t mar sok éve alkalmazzak az EU-ban a tuberkul6zis kombinaciés kezelésében. Az egyéb
antituberkulotikus kezelésekkel torténé kombinacié el6nyeit a vallalat altal bemutatott, publikalt
vizsgalatok igazoltdk, amelyek kézll kettét a kérelem vonatkozasaban f6 vizsgadlatoknak tekintettek.

Ezek kozll az els6ben 166, 15-30 év kdzétti tuberkuldzisos beteg vett részt. A betegeket 3 hénapon
keresztll PAS-szal vagy egy masik gyégyszerrel, sztreptomicinnel, illetve PAS és sztreptomicin
kombinaciot kap6 betegek 87%-anal volt lathaté javulas a mellkasi rontgenfelvételen, mig a PAS
monoterapiaban részesul6é betegek esetében ez az arany 56% volt. Tovabba a kombinaciés csoportban
a betegek 33%-anak képetében nem volt kimutathaté baktérium, mig a PAS csoportban ez az arany
8% volt. A PAS és sztreptomicin kombinacié a sztreptomicin rezisztencia kialakulasanak
csokkentéséhez is hozzajarult: a kombinaciot szed6 betegek 89%-anal a baktériumok érzékenyek
maradtak a sztreptomicinre, mig a sztreptomicin monoterapia esetén ez az arany 21% volt.

A masodik vizsgalatban, amelyben 341, 12 évesnél idGsebb beteg vett részt, a PAS és izoniazid
kombinaciéjat hasonlitottak 6ssze az izoniazid monoterapiaval. 12 hénap mualva a kombinaciés
csoportban a betegek 90%-anak kdpetében nem volt jelen a baktérium, mig a hasonlé izoniazid
adagot kapo betegek korében ez az arany 51% volt. Tovabba a PAS-izoniazid kombinaci6 elGsegitette
az izoniazid rezisztencia kialakulasanak csokkenését: egy év elteltével az izoniazid monoteréapia
csoportban a betegek 47%-anal mutattak ki rezisztens baktériumokat, mig a kombinaciés csoportban
ez az arany minddssze 8% volt.

A kérelmez6 a PAS gyermekeknél alkalmazott dézisaival kapcsolatban publikalt adatokat is benyujtott.
Milyen kockazatokkal jar a Granupas alkalmazasa?

A Granupas leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koéziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hasi fajdalom,
hanyas, hanyinger, puffadas, hasmenés és laza széklet, szédiilés, jaras- és egyensulyzavar, allergias
bérreakcidk és kiutések. A Granupas alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
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A Granupas-t nem szedhetik sulyosan csokkent vesefunkcioju betegek. A korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Granupas forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Granupas alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

A bizottsag ugy vélte, hogy a hatéanyag, a PAS egyéb gydgyszerekkel egyitt alkalmazva igazoltan
elény06s a tuberkuldzis kezelésében, és elGsegiti az egyéb gydgyszerek elleni rezisztencia
kialakulasanak csokkentését.

A PAS-t a multban kombinacids kezelés részeként széles kdrben alkalmaztak, de késébb gyakorlatilag
felhagytak vele a gyomorban jelentkezd mellékhatasok miatt. A CHMP megallapitotta, hogy a Granupas
gyomornedv-ellendllé granulatumot tartalmaz, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy lehetévé tegye, hogy a
PAS anélkul érje el a beleket, hogy felszabadulna a gyomorban, és ezaltal csokken a mellékhatasok
valészinlsége.

A bizottsag azt is megallapitotta, hogy az Egészséguligyi Vilagszervezet (WHO) tovabbra is javasolja a
PAS-t a multirezisztens tuberkuldzis kezelésére egyéb gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazva.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Granupas biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Granupas lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Granupas-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Granupas-szal kapcsolatos egyéb informacio

2014. aprilis 7-én az Eurépai Bizottsag a Para-aminoszalicilsav Lucane-ra vonatkozoéan kiadta az
Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A gyégyszer nevét 2014. majus
15-én Granupas-ra valtoztattak.

A Granupas-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja az Ugynokség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Granupas-szal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidéra van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkoz6 bizottsag Granupas-ra vonatkozé véleményének
osszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002709/human_med_001719.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/01/human_orphan_000882.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/01/human_orphan_000882.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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