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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Granupas®
para-aminosalicilskabe

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Granupas. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Granupas lietoSanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Granupas lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Granupas un kapéc tas lieto?

Granupas ir zales tuberkulozes arstésanai, kas satur aktivo vielu para-aminosalicilskabi (PAS). Tas lieto
kombinacija ar citam zalem, lai arstétu pieaugusos un bérnus no 28 dienu vecuma, kam ir
multirezistenta tuberkuloze, ja rezistences vai blakusparadibu dé| nevar lietot kombinacijas bez Sim
zalém.

Tuberkuloze ir multirezistenta, ja tuberkulozi izraisoSas baktérijas (Mycobacterium tuberculosis) ir
rezistentas pret arstésanu ar vismaz izoniazidu un rifampicinu — diviem tuberkulozes arstésanas
standarta lidzekliem.

Saistiba ar to, ka tuberkulozes pacientu skaits Eiropas Savieniba ir mazs, So slimibu uzskata par retu,

un 2010. gada 17. decembri Granupas tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Ka lieto Granupas?

Granupas var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas 4 g pacinas, kas satur zarnas skistosas
granulas, kas lauj aktivai vielai sasniegt zarnas, neizdaloties kundi, un lidz ar to mazinas ar kungi
saistitu blakusparadibu sastopamiba.

Pieaugusajiem ieteicama deva ir viena pacina tris reizes diena. Arsté$anu parasti veic divus gadus.

! Iepriek$&jais nosaukums Para-aminosalicylic acid Lucane

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Bérniem un pusaudziem dienas deva ir atkariga no kermena masas. Vipiem jalieto kopuma 150 mg uz
kilogramu kermena masas katru dienu, sadalot devu divas reizes devas. Lai nomeéritu mazas devas
maziem bérniem, izmanto mérkaroti.

Ka Granupas darbojas?

Aktiva viela para-aminosalicilskabe ir bakteriostatisks lidzeklis, kas nozimé&, ka ta darbojas, apturot
M. tuberculosis baktériju augsanu. Para-aminosalicilskabe ir lidziga kimiskais vielai (para-
aminobenzoiskabei), ko baktérijas izmanto, lai sintezétu folskabi, kas nepiecieSama jaunu baktériju
augsanai. Ietekméjot So kimisko vielu un ienemot tas vietu folskabes sintézes procesa, para-
aminosalicilskabe samazina sintezétas folskabes daudzumu un tadé&jadi aptur vai palénina

M. tuberculosis augSanu.

Kadas bija Granupas prieksrocibas sajos pétijumos?

Para-aminosalicilskabe Eiropas Savieniba daudzus gadus ir lietota tuberkulozes kombinétai terapijai.
leguvumi, lietojot kombinacija ar citiem tuberkulozes arstéSanas lidzekliem, ir pieraditi uznémuma
iesniegtajos publicétajos pétijumos. Divus no tiem uzskatija par pieteikuma pamatpé&tijumiem.

Pirmaja no tiem piedalijas 166 tuberkulozes slimnieki vecuma no 15 lidz 30 gadiem. Pacientus tris
ménesus arstéja ar para-aminosalicilskabi vai citam zalém, kuras dévé par streptomicinu, vai ar para-
aminosalicilskabes un streptomicina kombinaciju un péc tam novéroja vél tris ménesus. P&c seSiem
ménesiem 87 % ar kombinaciju arstéto pacientu konstatéja uzlabojumu kraskurvja rentgenogramma,
salidzinot ar 56 % pacientu grupa, kura lietoja tikai para-aminosalicilskabi. Turklat baktérijas krepas
nekonstatéja 33 % kombinacijas grupas pacientu, salidzinot ar 8% para-aminosalicilskabes grupas
pacientu. Para-aminosalicilskabe kombinacija ar streptomicinu palidz€ja mazinat ari rezistences
veidoSanos pret streptomicinu: 89 % pacientu, kas sanéma kombinaciju, baktérijas aizvien readéja uz
streptomicinu, salidzinot ar 21 % pacientu, kuriem deva tikai streptomicinu.

Otra pamatpétijuma, iesaistot 341 pacientu no 12 gadu vecuma, para-aminosalicilskabi kombinacija ar
izoniazidu salidzinaja ar atseviski lietotu izoniazidu. Péc 12 ménesSiem 90 % pacientu kombinacijas
grupa nebija baktériju krépas, salidzinot ar 51 % pacientu, kam lietoja tikai salidzinamas izoniazida
devas. Turklat para-aminosalicilskabes un izoniazida kombinacija palidz€ja mazinat rezistences
veidoSanos pret izoniazidu: péc viena gada rezistentas baktérijas bija 47 % pacientu, kas lietoja tikai
izoniazidu, salidzinot ar tikai 8 % kombinacijas grupa.

Pieteikuma iesniedz€js iesniedza ari publicétos datus par bérniem lietojamam para-aminosalicilskabes
devam.

Kads risks pastav, lietojot Granupas?

Visbiezak novérotas Granupas blakusparadibas (1 lIidz 10 pacientiem) ir sapes védera, vemsana, slikta
disa, védera uzplsSanas, caureja un miksti izkarnijumi, reibonis, gaitas un lidzsvara traucé&jumi, ka ari
alergiskas adas reakcijas un izsitumi. Pilns visu Granupas izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams
zalu lietosanas instrukcija.

Granupas nedrikst lietot pacienti, kuriem ir smagi nieru darbibas traucé&jumi. Pilns ierobezojumu
saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Granupas tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Granupas, parsniedz So zalu radito risku un ieteica tas apstiprinat lietoSanai Eiropas Savieniba.
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Komiteja néma veéra, ka ir pieradits, ka aktiva viela para-aminosalicilskabe rada labvéligu ietekmi, ja to
lieto kombinacija ar citiem tuberkulozes arstéSanas lidzekliem, un ka ta palidz mazinat rezistences
veidoSanos pret citam zalém.

Para-aminosalicilskabe ir jau plasi lietota kombiné&tai terapijai, bet tas izmantosanu lielakoties
partrauca nevélamas ietekmes uz kundi dél. CHMP néma véra, ka Granupas satur zarnas skistosas
granulas, kas lauj para-aminosalicilskabei sasniegt zarnas, neizdaloties kundi, un tadéjadi mazina
blakusparadibu iesp&jamibu.

Komiteja ari néma véra, ka Pasaules Veselibas organizacija aizvien iesaka para-aminosalicilskabi ka
izvéles iesp€ju lietoSanai kombinacija ar citam zalém, lai arstétu multirezistentu tuberkulozi.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Granupas lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Granupas lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Granupas zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Granupas

Eiropas Komisija 2014. gada 7. aprill izsniedza Para-aminosalicylic acid Lucane registracijas apliecibu,
kas deriga visa Eiropas Savieniba. Zalu nosaukumu 2014.gada 15.maija nomainija ar Granupas.

Pilns Granupas EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Granupas atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Granupas ir atrodams
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 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
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