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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Granupas®
kwas paraaminosalicylowy

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Granupas. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Granupas.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Granupas nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Granupas i w jakim celu sie go stosuje?

Lek Granupas to lek przeciwgruzliczy zawierajacy substancje czynng kwas paraaminosalicylowy (PAS).
Lek stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu gruzlicy wielolekoopornej u oséb dorostych i
dzieci w wieku od 28 dni, gdy nie mozna zastosowac leczenia skojarzonego innymi lekami bez uzycia
tego leku z powodu opornosci choroby lub wywotywanych przez te leki dziatan niepozadanych.

Wielolekoopornosc wystepuje wtedy, gdy bakterie wywotujace gruzlice (Mycobacterium tuberculosis)
sg oporne na leczenie przynajmniej izoniazydem i ryfampicyng — dwoma standardowymi lekami
przeciwgruzliczymi.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentdw z gruzlicg choroba ta jest uwazana za rzadko wystepujacg, zatem
w dniu 17 grudnia 2010 r. produkt Granupas uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach).

Jak stosowac produkt Granupas?

Lek Granupas wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Jest on dostepny w saszetkach 4 g
zawierajacych granulki dojelitowe, ktére umozliwiajg uwalnianie substancji czynnej bezposrednio w
jelitach z ominieciem zotadka, co zmniejsza dziatania niepozadane w zotadku.

1 Wczeéniej znany jako Para-aminosalicylic acid Lucane
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Zalecana dawka dla oséb dorostych to jedna saszetka trzy razy na dobe. Leczenie trwa zazwyczaj
2 lata.

W przypadku dzieci i mtodziezy dawka dobowa jest zalezna od masy ciata. Catkowita dawka dobowa
powinna wynosi¢ 150 mg na kilogram masy ciata, podzielone na dwie dawki. Dawki dla matych dzieci
odmierza sie za pomoca tyzeczki dozujacej.

Jak dziata produkt Granupas?

Substancja czynna leku, PAS, jest srodkiem bakteriostatycznym, co oznacza, ze dziata ona poprzez
zatrzymywanie wzrostu bakterii M. tuberculosis. PAS jest podobny do zwigzku chemicznego (kwasu
paraaminobenzoesowego), ktéry jest wykorzystywany przez bakterie do wytwarzania kwasu foliowego
niezbednego do wzrostu nowych komérek bakterii. Poprzez zaktdécanie dziatania i wypieranie tego
zwigzku chemicznego w procesach wytwarzania kwasu foliowego, kwas paraaminosalicylowy zmniejsza
wytworzong ilo$¢ kwasu foliowego, zatrzymujac lub spowalniajgc w ten sposéb wzrost bakterii

M. tuberculosis.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Granupas zaobserwowano w
badaniach?

PAS jest stosowany w UE w leczeniu skojarzonym gruzlicy od wielu lat. Korzysci z leczenia
skojarzonego gruzlicy wykazano w opublikowanych badaniach przedstawionych przez firme, z ktorych
dwa uznano za badania gtéwne do wniosku.

Pierwsze z nich objeto 166 pacjentéow z gruzlicag w wieku od 15 do 30 lat. Przez 3 miesigce pacjentéw
leczono za pomocg PAS lub innego leku, streptomycyny, badz tez skojarzenia PAS i streptomycyny, a
nastepnie poddano obserwacji przez dodatkowe 3 miesigce. Po uptywie 6 miesiecy u 87% pacjentéw
przyjmujacych skojarzenie lekéw wystgpita poprawa widoczna na zdjeciach rentgenowskich klatki
piersiowej, w poréwnaniu z 56% pacjentow przyjmujacych jedynie PAS. Dodatkowo w przypadku 33%
pacjentéw z grupy przyjmujacej kombinacje lekéw nie wykryto bakterii we flegmie (plwocinie), w
poréwnaniu z 8% pacjentdw z grupy przyjmujacej jedynie PAS. PAS stosowany w skojarzeniu ze
streptomycyng pomogt réwniez w zmniejszeniu wystepowania opornosci na streptomycyne: bakterie
pozostaty wrazliwe na streptomycyne u 89% pacjentéow przyjmujacych kombinacje lekéw w
poréwnaniu z 21% pacjentdéw przyjmujacych jedynie streptomycyne.

W drugim badaniu gtéwnym z udziatem 341 pacjentédw w wieku powyzej 12 lat stosowanie PAS w
skojarzeniu z izoniazydem poréwnano ze stosowaniem izoniazydu w monoterapii. Po 12 miesigcach u
90% pacjentéw z grupy przyjmujacej skojarzenie lekéw nie wykryto bakterii we flegmie, w poréwnaniu
z 51% pacjentéw przyjmujacych poréwnywalng dawke samego izoniazydu. Ponadto stosowanie PAS w
skojarzeniu z izoniazydem pomogto w zmniejszeniu wystepowania opornosci na izoniazyd: po 1 roku
badania bakterie wyksztatcity opornos¢ u 47% pacjentéw przyjmujacych sam izoniazyd i jedynie 8%
pacjentéw przyjmujacych skojarzenie lekéw.

Whnioskodawca dostarczyt réwniez opublikowane dane dotyczace dawek PAS, ktére nalezy stosowac u
dzieci.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Granupas?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Granupas (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 oséb) to: bdl brzucha (zotadka), wymioty, nudnosci, wzdecia, biegunka i luzne stolce,
oszotomienie, zaburzenia chodu i rGwnowagi oraz reakcje alergiczne skory i wysypka. Petny wykaz
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dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Granupas znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Granupas nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Granupas?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Granupas przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Komitet odnotowat, ze wykazano korzysci ze stosowania substancji czynnej PAS w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwgruzliczymi oraz ze pomaga ona w zmniejszeniu wystepowania opornosci bakterii na
inne leki.

PAS byt powszechnie stosowany w leczeniu skojarzonym, ale leczenie przerywano z uwagi na jego
dziatania niepozadane wzgledem zotadka. CHMP zauwazyt, ze lek Granupas skfada sie z granulek
dojelitowych, ktére umozliwiajg uwalnianie PAS bezposrednio w jelitach z ominieciem zotadka, co
zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych.

Komitet zauwazyt réwniez, ze Swiatowa Organizacja Zdrowia w dalszym ciagu zaleca stosowanie PAS
jako opcji w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu gruzlicy wielolekoopornej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Granupas?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Granupas opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Granupas zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Granupas:

W dniu 7 kwietnia 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Para-
aminosalicylic acid Lucane do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 15 maja 2014 r. nazwe
leku zmieniono na Granupas.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Granupas
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Granupas nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej leku Granupas znajduje
sie a stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

Data ostatniej aktualizacji: 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
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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