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Tavneos (avacopanum)
Prehled pro pripravek Tavneos a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tavneos a k cemu se pouziva?

Tavneos je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1éCbé dospélych se zavaznou aktivni granulomatézou
s polyangiitidou (neboli Wegenerovou granulomatézou) nebo mikroskopickou polyangiitidou, coz jsou
zanétliva onemocnéni krevnich cév. Pfipravek Tavneos se pouziva jako soucast kombinované lécby
zahrnujici také Iéciva rituximab nebo cyklofosfamid.

PFipravek Tavneos obsahuje IéCivou latku avakopan.

Granulomatdza s polyangiitidou a mikroskopicka polyangiitida jsou vzacna onemocnéni a pfipravek
Tavneos byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o téchto
vzacnych onemocnénich naleznete na internetovych strankach Evropské agentury pro |écivé pripravky
(granulomatéza s polyangiitidou: 19. listopadu 2014; mikroskopickd polyangiitida: 19. listopadu 2014).

Ve

Jak se pripravek Tavneos pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a sledovana
zdravotnickymi pracovniky se zkuSenostmi v diagnostice a IéCbé granulomatdzy s polyangiitidou nebo
mikroskopické polyangiitidy.

Lécivy pripravek je dostupny ve formé tobolek. Doporucena davka je 30 mg a uziva se Usty dvakrat
denné s jidlem. V piipadé vyskytu urcitych zavaznych nezddoucich G&inkG mize 1ékar Ié¢bu prerusit
nebo ukoncit. Pacienti IéCeni pFipravkem Tavneos by neméli jist grapefruit a pit grapefruitovy dzus,
protoze mohou ovlivnit zpGsob, jakym pripravek plsobi.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tavneos naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
Jak pripravek Tavneos ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Tavneos, avakopan, blokuje receptor (cil) krevni bilkoviny zvané komplement
5a (nebo C5a), ktera je soucasti imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla).

Jakmile se C5a navaze na jeji receptor, aktivuje imunitni buriky zvané neutrofily, které u
granulomatdzy s polyangiitidou a mikroskopické polyangiitidy prispivaji k zanétu malych krevnich cév.
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Predpoklada se, ze blokovanim receptoru C5a pripravek Tavneos potlacuje zanét krevnich cév, a tim
zmirnuje pfiznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Tavneos byly prokazany v prlibéhu studii?

Ve studii, do které bylo zafazeno 330 pacientd s granulomatdzou s polyangiitidou nebo mikroskopickou
polyangiitidou, byl pfipravek Tavneos porovnavan s vysokymi davkami kortikosteroidG (jinych 1é¢iv
proti zanétlivym onemocnénim). VSichni pacienti podstoupili standardni Ié¢bu bud’ rituximabem, nebo
rezimem sestavajicim z cyklofosfamidu a nasledné azathioprinu. VSichni pacienti podle potfeby uzivali
také dalsi kortikosteroidy.

Po 26 tydnech |é¢by pFipravkem Tavneos doslo k GpIné remisi (vymizeni ptiznakd a projevl
onemocnéni) u 72 % (120 ze 166) pacientd, zatimco u pacientl uZivajicich kortikosteroidy ve vysokych
davkach po dobu 20 tydnd to bylo 70 % (115 ze 164). V 52. tydnu bylo stale v remisi 66 % (109 ze
166) pacientl Ié¢enych pripravkem Tavneos a standardni |é¢bou, zatimco u pacientd, jimz byly
podavany kortikosteroidy a standardni l1é¢ba, to bylo 55 % (90 ze 164).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tavneos?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tavneos (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nevolnost (pocit na zvraceni), bolest hlavy, snizeny poet leukocytl (bilych krvinek), infekce
hornich cest dychacich (nosu a hrdla), prjem, zvraceni a nazofaryngitida (zanét nosu a hrdla).

NejcastéjsSimi zavaznymi nezaddoucimi Ucinky jsou abnormaini jaterni funkce a pneumonie (infekce
plic).

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Tavneos je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Tavneos registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pfipravek Tavneos je pfi navozeni remise u pacientl s granulomatézou

s polyangiitidou nebo mikroskopickou polyangiitidou pfinejmensim stejné ucinny jako vysoké davky
kortikosteroidd a vede k lep$i mire dlouhodobé remise. Bezpecnostni profil pfipravku Tavneos je
pfijatelny. Nejzavazné&jsimi nezadoucimi G&inky byly abnormalni jaterni funkce u pacientl, které viak
byly povaZzovany za zvladnutelné pomoci pFisludnych pokynl uvedenych v informacich o pFipravku.
Existuje vyznamnd nenaplnéna potieba Iéc¢ivych pripravkl k [é¢bé granulomatdzy s polyangiitidou a
mikroskopické polyangiitidy, které umozni snizeni davek kortikosteroidl. Evropska agentura pro lé&ivé
pfipravky proto rozhodla, Ze pFinosy pfipravku Tavneos pfevy3uji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tavneos?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Tavneos, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tavneos pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Tavneos jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskerd nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Tavneos

Dalsi informace o pripravku Tavneos jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavneos.
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