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Agentura EMA doporucuje zruSeni registrace pripravku
Tavneos
PFinosy 1é¢by jiz podle dostupnych dikazl nepfevysuji jeji rizika.

Dne 25. ¢ervna 2026 uzaviel Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury EMA prezkum
IéCivého pfipravku Tavneos (avakopan) a doporudil, aby bylo rozhodnuti o registraci tohoto 1é¢ivého
pripravku v Evropské unii zrugeno, protoze dostupné dlikazy jiz neprokazuji, ze jeho p¥inosy prevysuji
jeho rizika. Pripravek Tavneos se pouziva k IéCbé dospélych se zdvaznou aktivni granulomatdzou

s polyangiitidou nebo mikroskopickou polyangiitidou, coz jsou dvé vzacna zanétlivd onemocnéni
krevnich cév.

Prezkum pripravku byl zahajen s cilem posoudit nové informace, které vyvolavaly pochybnosti tykajici
se integrity Gdajd v hlavni studii (studie Advocate), na jejimZ zakladé byla pfipravku udélena registrace
v EU.

Ve studii Advocate, do které bylo zafazeno 331 pacientd s aktivni granulomatézou s polyangiitidou
nebo mikroskopickou polyangiitidou, byl 52tydenni cyklus pfipravku Tavneos porovnavan s placebem
(Ié¢bou neucinnym pripravkem) spolu s 20tydenni I1é¢bou kortikosteroidy (IéCivymi pFipravky
pouzivanymi k 1é¢bé zanétlivych onemocnéni), a to v obou pfipadech jako doplnék ke standardni Iécbé
(bud' rituximabem, nebo rezimem sestavajicim z cyklofosfamidu a nasledné azathioprinu). Na zakladé
Gdajl z této studie bylo na konci hodnoceni zadosti o registraci agenturou EMA zji$téno, Ze ptipravek
Tavneos je pfi navozeni remise u pacientd s aktivni granulomatézou s polyangiitidou nebo
mikroskopickou polyangiitidou pfinejmensim stejné Gcinny jako 20tydenni cyklus vysokych davek
kortikosteroidl a Ze vede k lep&im mirdm dlouhodobé (52tydenni) remise neZ srovnavaci ptipravek.

Po pfezkoumani vech dostupnych Gdajl a novych informaci o tom, jak bylo s daji ze studie
nakladano, dospél vybor CHMP k zavéru, ze studie Advocate byla provedena v rozporu se zasadami
spravné klinické praxe. Bylo zjisténo, Zze Udaje ze studii poskytnuté v dobé posuzovani Zadosti

o registraci jsou nespravné a zavadeéjici a pri prokazovani Gcinnosti pripravku Tavneos z nich jiz nelze
vychazet. Podplrné Gdaje po uvedeni piipravku na trh a dal$i post-hoc analyzy studie Advocate nejsou
povaZovany za dostate¢né k prokazani prinosl lé¢ivého piipravku.

Vybor proto doporucil, aby bylo rozhodnuti o registraci tohoto IéCivého pripravku v EU zruSeno. PFi
vyvozovani zavérl vybor rovnéz zvazil ndzory zastupcl pacientl a zdravotnickych pracovnikd, jakoz i
pisemné prispévky obdrzené od tfetich stran.
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Vybor CHMP doporucuje, aby léCba pfipravkem Tavneos jiz nebyla nasazovana zadnym novym
pacientim a aby stavajici pacienti byli pfevedeni na vhodné alternativy.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Tavneos je spojen se zvySenym rizikem poskozeni jater vyvolaného
Ié¢ivymi pFipravky (DILI) a syndromu mizejicich Zlu¢ovodt (VBDS, co? je vzacné onemocnéni, pfi némz
dochazi k postupnému pogkozovani a mizeni drobnych Zlu¢ovodl uvnitf jater), véetné piipadl
koncicich mrtim, je tfeba u pacientld lé¢enych ptipravkem Tavneos pedlivé sledovat jaterni funkce a
do trvalého ukonceni 1éCby.

U pacientl Ié&enych piipravkem Tavneos po dobu krat$i nez tfi mésice pred ukonéenim 1ééby by méla
byt funkce jater sledovana alespon kazdé dva tydny, dokud neuplynou tfi mésice od zahajeni |éCby.

U pacientd, ktefi uzivali pripravek Tavneos po dobu del$i neZ t¥i mésice, by méla byt funkce jater
sledovana kazdé ¢tyfi tydny po dobu az Sesti mésicl a poté podle potieby. Pokud existuje podezieni na
VBDS, je tfeba IéCbu pripravkem Tavneos okamzité ukondit.

Informace pro pacienty

e Z nedavného prezkumu vyplynulo, Ze pfi prokazovani ucinnosti pripravku Tavneos jiz nelze
vychézet z idajl pouzitych na podporu jeho registrace.

e Agentura EMA proto doporucila, aby pripravek Tavneos jiz nebyl dodavan na trh v Evropské unii,
protoZe dostupné dikazy jiz neprokazuji, Ze jeho ptinosy prevysuji jeho rizika.

o Léc&ba pFipravkem Tavneos by neméla byt zahajovédna u zadnych novych pacientl. Pokud piipravek
Tavneos uzivate, |ékaf s vami probere jiné moznosti l1éCby.

e Pripravek Tavneos je spojen s rizikem zavaznych jaternich potizi (posSkozeni jater vyvolaného
lé¢ivymi pFipravky (DILI) a syndromu mizejicich Zlu¢ovodl (VBDS), véetné ptipadd koncicich
Uamrtim. Tyto nezadouci Gginky se vé&tsinou objevi b&hem prvnich ti mésicl 1é&by pripravkem
Tavneos.

e U pacientl Ié¢enych pripravkem Tavneos po dobu krat&i nez tfi mésice pred ukon&enim lé¢by by
mé&la byt funkce jater sledovéna pomoci vhodnych testl alespori kazdé dva tydny, dokud
neuplynou tfi mésice od zahajeni 1écby.

o U pacientd, ktefi uzivaji pripravek Tavneos po dobu del$i neZ t¥i mésice, by méla byt funkce jater
sledovana kazdé ¢tyti tydny po dobu aZ Sesti mésicl a poté dle uvazeni odettujiciho Iékare.

e Pokud uzivate pfipravek Tavneos a mate jakékoli otdzky, obratte se na svého |ékare.
Informace pro zdravotnické pracovniky

o Z dlvodu porugeni spravné klinické praxe jiz nelze pti prokazovani u&innosti lé¢ivého p¥ipravku
vychdazet z dajl z kli¢ové studie, na niz bylo rozhodnuti o registraci p¥ipravku Tavneos zaloZeno.

¢ Nejsou k dispozici Zadné spolehlivé, randomizované a kontrolované Udaje, které by potvrzovaly
ucinnost pfipravku Tavneos.

e Agentura EMA proto doporucila, aby bylo rozhodnuti o registraci pfipravku Tavneos v Evropské unii
zrueno, protoze dostupné dlkazy jiz neprokazuji, Ze jeho pfinosy prevysuji jeho rizika.

o Lécba pripravkem Tavneos by neméla byt zahajovéna u zadnych novych pacientd. Pacienti, ktefi
jsou v soucasné dobé léceni pripravkem Tavneos, by méli byt prevedeni na alternativni moznosti
|&Cby.

strana 2/3



e Pripravek Tavneos je spojen se zvySenym rizikem poskozeni jater vyvolaného léCivymi pfipravky
(DILI) a syndromu mizejicich Zlu¢ovodl (VBDS), véetné pfipadd konéicich Gmrtim, pFi¢emz vétsina
pripadl se vyskytla do tif mésicl od zahajeni 1é¢by.

e Za Glelem zmirnéni t&chto rizik je tfeba u pacientl, ktefi byli v nedavné dobé Iéeni pFipravkem
Tavneos, peclivé sledovat funkci jater, dokud neni Ié¢ba ucinné ukoncena:

— u pacientd v prvnich tfech mésicich Ié¢by: alespofi kazdé dva tydny,
- u pacientd, ktefi jsou jiz 1é¢eni déle neZ tii mésice: kazdé Ctyfi tydny az do Sesti mésich 1é¢by a
poté podle klinické potreby.

e Pokud existuje podezfeni na VBDS, je tfeba léCbu pripravkem Tavneos okamzité ukondit.

Zdravotnickym pracovnikim, ktefi tento lé&ivy pFipravek predepisuji, vydavaji nebo podavaiji, byl
rozeslan informacni dopis pro zdravotnické pracovniky obsahujici vySe uvedené informace

a doporuceni. Tento dopis je rovnéz zverejnén na vyhrazené strance na internetovych strankach
agentury EMA.

Dalsi informace o 1é¢ivém pFipravku

Tavneos je IéCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1éCbé dospélych se zavaznou aktivni granulomatdzou
s polyangiitidou nebo mikroskopickou polyangiitidou, coz jsou zanétliva onemocnéni krevnich cév.
Pfipravek Tavneos se pouziva jako soucast kombinované IéCby zahrnujici také 1éciva rituximab nebo
cyklofosfamid. Pfipravek Tavneos obsahuje IéCivou latku avakopan.

Vice informaci o pfipravku Tavneos je k dispozici na internetovych strankach tohoto pripravku.

Dalsi informace o pirezkumu

PFezkum pripravku Tavneos byl zahajen na zadost Evropské komise podle ¢lanku 20 nafizeni (ES)

¢. 726/2004.

PFezkum proved!| Vybor pro humanni I&Civé pripravky (CHMP), ktery se zabyva otdzkami tykajicimi se
humannich |é&ivych pFipravki a ktery pfijal v této véci stanovisko agentury. Vybor CHMP rovnéz
zohlednil posouzeni nedavné pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) vypracované
Farmakovigilan¢nim vyborem pro posuzovani rizik IéCiv (PRAC), coz je vybor odpovédny za hodnoceni
otazek bezpeénosti u humannich lé&ivych pFipravkd, ktery vydal soubor doporuéeni tykajicich se
posilenych pozadavkd na monitorovani jaternich funkdi.

Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, kterd dne 4. srpna 2026 vydala konecné
pravné zavazné rozhodnuti platné ve vSech Clenskych statech EU.
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