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EMA suosittelee Tavneos-ladkevalmisteen myyntiluvan
peruuttamista
Valmisteen hyotyjen ei endaa katsota olevan sen riskeja suuremmat

Euroopan laakeviraston ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea (CHMP) sai 25. kesdkuuta
2026 paatdkseen Tavneos-ladkevalmistetta (avakopaani) koskevan arvioinnin ja suositteli valmisteen
myyntiluvan peruuttamista, koska sen hydétyjen ei enda ole osoitettu olevan sen riskeja suuremmat.
Tavneosilla hoidetaan aikuisten vaikeaa aktiivista granulomatoottista polyangiittia (GPA) tai
mikroskooppista polyangiittia (MPA), jotka ovat harvinaisia verisuonten tulehdussairauksia.

Arviointi kaynnistettiin, koska esiin tulleiden uusien tietojen perusteella herasi huoli taman
ladkevalmisteen EU-myyntiluvan perusteena kaytetyn paatutkimuksen (Advocate-tutkimus) tietojen
eheydesta.

Advocate-tutkimukseen osallistui 331 GPA:ta tai MPA:ta sairastavaa potilasta, ja siind 52 viikon
mittaista Tavneos-hoitoa verrattiin lumelaakkeen ja 20 viikon kortikosteroidihoidon yhdistelmaan
(kortikosteroidit ovat tulehdussairauksien hoitoon kaytettavia ladkkeitd). Vertailtavien hoitojen lisaksi
potilaat saivat vakiohoitona joko rituksimabia tai ensin syklofosfamidia ja sitten atsatiopriinia.
Advocate-tutkimuksesta saatujen tietojen perusteella Euroopan laakeviraston tekemassa
myyntilupahakemuksen arvioinnissa todettiinTavneos-hoidon olevan vahintaan yhta tehokas remission
saavuttamisessa GPA- tai MPA-potilailla kuin 20 viikon suuriannoksinen kortikosteroidihoito ja johtavan
pitkalla aikavalilla (52 viikkoa) parempiin remissiolukuihin kuin vertailuvalmiste.

Arvioituaan kaikki saatavilla olevat tiedot seka tutkimustietojen kasittelyd koskevat uudet tiedot
ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea totesi, ettd Advocate-tutkimus oli toteutettu hyvan
kliinisen tutkimustavan periaatteiden (GCP) vastaisesti. Myyntilupahakemuksen arvioinnin aikana
toimitetut tutkimustiedot todettiin virheellisiksi ja harhaanjohtaviksi, eikd niita voitu enaa pitaa
luotettavana naytténa Tavneosin tehokkuudesta. Myyntiluvan myoéntamisen jalkeen saatuja tietoja ja
muita Advocate-tutkimuksen post hoc -analyyseja ei katsota riittdvaksi naytoksi lddkevalmisteen
hyoédyista.

Siksi komitea suosittelee, etta taman ladkevalmisteen myyntilupa EU:ssa peruutetaan kokonaan.
Komitea otti padatelmansa laatimisessa huomioon myo6s potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten
edustajien nakemyksia seka kolmansilta osapuolilta saatuja kirjallisia tietoja.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea suosittelee, ettei Tavneos-hoitoa enaa aloiteta
uusilla potilailla ja etta nykyisten potilaiden hoito vaihdetaan muihin soveltuviin hoitoihin.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02994927

Tavneosiin liittyy kohonnut Iddkkeen aiheuttaman maksavaurion (DILI) ja sappitiekadon (vanishing bile
duct syndrome, VBDS, harvinainen tila, jossa maksansisaiset pienet sappitiehyet vaurioituvat
vahitellen ja havidavat ajan my6td) riski, ja joissain tapauksissa nama haittavaikutukset ovat johtaneet
kuolemaan. Taman vuoksi Tavneos-hoitoa saavien potilaiden maksan toimintaa on seurattava tiiviisti,
kunnes hoito lopetetaan pysyvasti.

Jos Tavneos-hoito on kestanyt enintdan kolme kuukautta, potilaan maksan toimintaa on seurattava
vahintdan kahden viikon valein, kunnes hoidon aloittamisesta on kulunut kolme kuukautta. Jos
Tavneos-hoito on kestanyt yli kolme kuukautta, potilaan maksan toimintaa on seurattava neljan viikon
vdlein enintddn kuuden kuukauden ajan ja sen jalkeen tarpeen mukaan. Sappitiekatoa epailtdessa
Tavneos-hoito on lopetettava valittomasti.

Tietoa potilaille

e Tuoreessa arvioinnissa havaittiin, etta Tavneosin myyntiluvan perusteena kaytetyt tiedot eivat
anna luotettavaa nayttéa tdman laakkeen tehokkuudesta.

e Siksi Euroopan ladkevirasto on suositellut, ettd Tavneosia ei enaa pida myyda Euroopan unionissa,
koska ladkkeen hydtyjen ei enda katsota olevan sen riskeja suuremmat.

¢ Tavneos-hoitoa ei tule enda aloittaa uusilla potilailla. Jos kdytat Tavneosia, ladkari keskustelee
kanssasi muista hoitovaihtoehdoista.

e Tavneosiin liittyy vakavien maksaongelmien (ladkkeen aiheuttama maksavaurio eli DILI ja
sappitiekato eli VBDS) riski, ja joissakin tapauksissa ne ovat johtaneet kuolemaan. Nama
haittavaikutukset ilmenevat enimmakseen Tavneos-hoidon kolmen ensimmaisen kuukauden
aikana.

e Jos Tavneos-hoito on kestanyt alle kolme kuukautta ennen hoidon lopettamista, potilaan maksan
toimintaa on seurattava asianmukaisilla tutkimuksilla vahintdan kahden viikon valein, kunnes
hoidon aloittamisesta on kulunut kolme kuukautta.

e Jos Tavneos-hoito on kestanyt yli kolme kuukautta, potilaan maksan toimintaa on seurattava
neljan viikon valein kuuden kuukauden ajan, ja sen jdlkeen hoitavan |lddkarin harkinnan mukaan.

e Jos kaytat Tavneosia ja jos sinulla on kysyttavaa hoidostasi, ota yhteytta laakariin.
Tietoja terveydenhuollon ammattilaisille

e Koska Tavneosin myyntiluvan perusteena kaytetty avaintutkimus toteutettiin hyvan kliinisen
tutkimustavan vastaiseksi, siitéd saatuja tietoja ei voida enaa pitaa luotettavana naytténa taman
lddkevalmisteen tehosta.

e Tavneosin tehosta ei ole saatavilla luotettavia, satunnaistettuja ja kontrolloituja tietoja.

e Siksi Euroopan ladkevirasto on suositellut, ettd Tavneosin myyntilupa Euroopan unionissa
peruutetaan kokonaan, koska valmisteen hyoétyjen ei enda katsota olevan sen riskeja suuremmat.

e Tavneos-hoitoa ei tule enaa aloittaa uusilla potilailla. Parhaillaan Tavneos-hoitoa saavien potilaiden
hoito on vaihdettava muihin soveltuviin hoitoihin.

e Tavneosiin liittyy kohonnut laakkeen aiheuttaman maksavaurion (DILI) ja sappitiekadon (VBDS)
riski, ja joissain tapauksissa nama haittavaikutukset ovat johtaneet kuolemaan. Useimmat
tapaukset ovat ilmenneet kolmen kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta.
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e Naiden riskien pienentamiseksi Tavneos-hoitoa dskettdin saaneiden potilaiden maksan toimintaa on
seurattava tiiviisti, kunnes hoidon vaikutus tosiasiallisesti lakkaa:

— jos potilas on saanut hoitoa enintdan kolme kuukautta, seuranta on tehtava vahintaan kahden
viikon vélein

— jos potilas on saanut hoitoa yli kolme kuukautta, seuranta on tehtava neljan viikon valein
siihen saakka, etta hoidon aloittamisesta on kulunut kuusi kuukautta, ja sen jalkeen kliinisen
tarpeen mukaan.

e Sappitiekatoa epadiltdessa Tavneos-hoito on lopetettava valittdmasti.

Tata laakevalmistetta maaraaville, jakaville tai antaville terveydenhuollon ammattilaisille on lahetetty
terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu tiedote, joka sisaltaa edella mainitut tiedot ja suositukset.
Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu tiedote julkaistaan EMAN verkkosivuston asianomaisella
sivulla.

Lisatietoa ldadkevalmisteesta

Tavneos on lddkevalmiste, jolla hoidetaan aikuisten vaikeaa aktiivista granulomatoottista polyangiittia
(GPA) tai mikroskooppista polyangiittia (MPA), jotka ovat verisuonten tulehdussairauksia. Tavneosia
kaytetddn osana rituksimabi- tai syklofosfamidilddkkeita sisaltavaa yhdistelmahoitoa. Tavneosin
vaikuttava aine on avakopaani.

Lisatietoja Tavneosista on valmistetta koskevalla sivulla.

Lisdtietoa menettelysta

Tavneosin arviointi kaynnistettiin Euroopan komission pyynndsta asetuksen (EY) N:o 726/2004
20 artiklan nojalla.

Arvioinnin suoritti ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea (CHMP), joka vastaa ihmisille
tarkoitettuja laakkeita koskevista kysymyksistd ja joka hyvaksyi viraston lausunnon. CHMP huomioi
arvioinnissaan myds ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean (PRAC) hiljattain tekeman
maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen (PSUR). PRAC vastaa ihmisille tarkoitettujen ladakkeiden
turvallisuuden arvioinnista, ja se on antanut suositukset potilaiden maksan toiminnan
seurantavaatimusten tiukentamisesta.

CHMP:n lopullinen lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja
kaikkiin EU:n jasenvaltioihin sovellettavan paatdksen 4. elokuuta 2026.
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