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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Granupas®
kyselina paraaminosalicylova

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Granupas. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouZivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Granupas.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Granupas, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatelov alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Granupas a na ¢o sa pouziva?

Granupas je liek proti tuberkuldze, ktory obsahuje Gcinnu latku kyselinu paraaminosalicylovu (PAS).
PouZiva sa v kombinacii s dalSimi liekmi na liecbu dospelych a deti vo veku od 28 dni, ktori majud
multirezistentn( tuberkuldzu, ak sa kombinacie bez tohto lieku nem6zu pouzivat bud preto, Ze
ochorenie je voci nim rezistentné alebo pre ich vedlajsie Ucinky.

Mnohopocetna liekova rezistencia vznika vtedy, ked su baktérie spésobujlce tuberkuldzu
(Mycobacterium tuberculosis) rezistentné vodi lieCbe prinajmensom izoniazidom a rifampicinom, dvomi
Standardnymi liekmi proti tuberkuléze.

KedZe je pocet pacientov s tuberkulézou v EU nizky, ochorenie sa povaZuje za zriedkavé, a preto bol
liek Granupas 17. decembra 2010 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Ako sa liek Granupas uziva?

Vydaj lieku Granupas je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme 4 g vreciek
obsahujtcich gastrorezistentné granuly, ktoré umoznuja, aby sa ucinna latka dostala do Creva bez
toho, aby sa uvolnila v zalidku, ¢im sa zmiernia vedlajsie ucinky v zaltudku.

! Predtym znamy ako Para-aminosalicylic acid Lucane.
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Odporucana davka pre dospelych je jedno vrecko trikrat denne. LieCba trva zvycajne 2 roky.

Dennd davka u deti a dospievajlcich zavisi od ich hmotnosti. Kazdy der maju dostat celkovl ddvku
150 mg na kilogram telesnej hmotnosti rozdelend na dve davky. Na podanie malych davok pre malé
deti sa pouziva davkovacia lyzicka.

Akym sposobom liek Granupas Gcinkuje?

Udinna latka PAS je tzv. bakteriostatickd latka, ¢o znamena, ze Gcinkuje tak, Zze zastavuje rast baktérii
M. tuberculosis. PAS je podobna ako chemicka latka (kyselina paraaminobenzoovd), ktord baktérie
vyuzivaju na produkciu kyseliny listovej potrebnej pre rast novych baktérii. Narusenim ucinku

a prevzati miesta tejto chemickej latky v procesoch, pri ktorych vznika kyselina listova, kyselina
paraaminosalicylova zniZzuje mnozstvo vyprodukovanej kyseliny listovej, ¢im zastavuje alebo
spomaluje rast mikroorganizmu M. tuberculosis.

Aké prinosy lieku Granupas boli preukazané v studiach?

PAS sa v EU pouziva mnoho rokov na kombinovanu lie¢bu tuberkuldzy. Prinosy v kombinacii s dal3imi
liekmi proti tuberkul6ze sa preukézali v publikovanych studiach, ktoré predlozila spolo¢nost, pri¢om
dve z nich sa povazovali za hlavné $tidie pre Ziadost.

Na prvej studii sa zUcastnilo 166 pacientov s tuberkulézou vo veku od 15 do 30 rokov. Pacienti boli
lieCeni 3 mesiace bud’ kyselinou paraaminosalicylovou alebo dalsim liekom, ktory sa nazyva
streptomycin, alebo kombinaciou PAS a streptomycinu a potom boli sledovani dalSie 3 mesiace.

Po 6 mesiacoch dosiahlo zlepSenie na zaklade rontgenovych snimok hrudnika 87 % pacientov
uzivajucich kombinaciu liekov v porovnani s 56 % pacientov v skupine, ktora uzivala PAS

v monoterapii. Okrem toho, baktérie v hliene (spute) sa nezistili u 33 % pacientov v skupine uzivajucej
kombinaciu liekov v porovnani s 8 % v skupine uzivajucej PAS. Kombinacia PAS a streptomycinu tiez
pomohla obmedzit vznik rezistencie vodi streptomycinu: baktérie nadalej odpovedali na streptomycin

v pripade 89 % pacientov uzivajucich kombinaciu liekov v porovnani s 21 % pacientov, ktori dostavali
iba streptomycin.

V druhej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 341 pacientov starSich ako 12 rokov, sa kombinacia
PAS a izoniazidu porovnavala s izoniazidom podavanym v monoterapii. Po 12 mesiacoch sa nezistili
baktérie v hliene u 90 % pacientov v skupine uzivajucej kombinaciu liekov v porovnani s 51 %
pacientov, ktori dostavali porovnatelnt davku izoniazidu v monoterapii. Okrem toho, kombinacia PAS-
izoniazid pomohla znizit vznik rezistencie vodi izoniazidu: po 1 roku sa rezistentné baktérie zistili

u 47 % pacientov uzivajucich izoniazid v monoterapii, zatial' ¢o v skupine uzivajlucej kombinaciu liekov
to bolo iba 8 %.

Ziadatel predloZil tieZz publikované idaje o davkach PAS, ktoré maju byt pouZité u deti.
Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Granupas?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Granupas (ktoré mézu postihnat az 1 osobu z 10) st abdominalna
bolest (bolest Zalidka), vracanie, nauzea, nadlivanie, hnacka a riedka stolica, zdvraty, poruchy chédze
a rovnovahy, alergické kozné reakcie a vyrazka. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych
pri uzivani lieku Granupas sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Liek Granupas nesmu uzivat pacienti so zavazne znizenou funkciou obli¢iek. Zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatelov.
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Preco bol liek Granupas povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry rozhodol, Ze prinosy lieku Granupas su vacsie
ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Vybor poznamenal, Ze sa preukazal prinos Uc¢innej latky PAS, ked sa pouzival v kombinacii s dalSimi
liekmi na lie¢bu tuberkuldzy a pomaha znizit vznik rezistencie voéi dalsim liekom.

PAS sa v minulosti ¢asto pouzivala na kombinovanu lie¢bu, ale v mnohych pripadoch sa musela vysadit
pre neziaduce Gcinky na zaludok. Vybor CHMP poznamenal, Ze liek Granupas obsahuje
gastrorezistentné granuly, ktoré umoziuju, aby sa PAS dostala do ¢reva bez toho, aby sa uvolnila

v zaludku, ¢im sa zmierfiuju potencidlne vedlajsie ucinky.

Vybor tiez poznamenal, Ze Svetova zdravotnicka organizacia nadalej odporuca PAS ako lie¢ebnu
moznost v kombinacii s dalsimi liekmi na lie¢bu multirezistentnej tuberkuldzy.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Granupas?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Granupas bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouZivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Granupas vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Granupas

Dna 7. aprila 2014 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Granupas na trh platné v celej
Eurdpskej anii. Nazov lieku bol 15. maja 2014 zmeneny na nazov Granupas.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Granupas a suhrn planu riadenia rizik sa nachadza na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Granupas, precitajte si pisomnua informaciu
pre pouzivatela (sucast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Granupas sa nachadza na webovej
stranke agentury EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Posledné& aktualizacia tohto sihrnu: 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/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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