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Tavneos (avakopan)
A Tavneos-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Tavneos és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Tavneos polyangiitisszel jaro, sulyos, aktiv granulomatdzisban (GPA vagy Wegener-granulomatodzis)
vagy mikroszkoépos polyangiitiszben (MPA) szenvedo feln6tt betegek kezelésére alkalmazott gyogyszer.
Ezek a véredények gyulladasos megbetegedései. A Tavneos-t egy olyan kombinalt kezelés részeként
alkalmazzak, amely rituximabot vagy ciklofoszfamidot is tartalmaz.

A Tavneos hatéanyaga az avakopan.

Mivel a GPA és az MPA ,ritkdnak” minésul, ezért a Tavneos-t ,ritka betegség elleni gydgyszerré”
(orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkez6
gyégyszerekrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taldlhaté (GPA: 2014. november 19.; MPA:
2014. november 19.).

Hogyan kell alkalmazni a Tavheos-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A kezelést a GPA vagy az MPA diagnosztizdldsaban és kezelésében
tapasztalt egészségligyi szakembernek kell megkezdenie és felligyelnie.

A gyodgyszer kapszula formajaban kaphatd, és az ajanlott adag 30 mg, naponta kétszer, étkezés
kézben, szajon at bevéve. Bizonyos sulyos mellékhatasok esetén el6fordulhat, hogy a kezel6orvosnak
meg kell szakitania vagy le kell allitania a kezelést. A Tavneos-szal kezelt betegeknek tartézkodniuk
kell a grépfrut és a grépfrutlé fogyasztasatdl, mivel az befolydsolhatja a gydgyszer hatasat.

A Tavneos alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tavneos?

A Tavneos hatbéanyaga, az avakopan, a vérben taldlhatd, az immunrendszer (a szervezet természetes
védekezd rendszere) részét képezd 5a komplement (vagy C5a) nevl fehérje receptorat (célpont)
gatolja.
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Amikor a C5a kapcsolddik a receptorahoz, aktivalja a neutrofileknek nevezett immunsejteket, amelyek
hozzajarulnak a kis vérerek gyulladasahoz GPA és MPA esetén. A C5a receptoranak gatlasaval a
Tavneos varhatdéan csokkenti a vérerek gyulladasat, igy enyhiti a betegség tlineteit.

Milyen elonyei voltak a Tavneos alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 330, GPA-ban vagy MPA-ban szenvedd beteggel végzett vizsgalatban a Tavneos-t nagy dézisu
kortikoszteroidokkal (gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazott mas gyogyszerekkel)
hasonlitottak 6ssze. Minden beteg szokasos rituximab kezelést vagy ciklofoszfamid tartalmu kezelést,
majd azatioprint kapott. Minden beteg szlikség szerint tovabbi kortikoszteroidokat is kapott.

26 hetes Tavneos-kezelést kovet6en a betegek 72%-a (166-bdl 120) mutatott teljes remissziot, mig a
nagy dézisu kortikoszteroidokat 20 hétig kapd betegeknél ez az arany 70% (164-bdl 115) volt. Az 52.
héten a Tavneos-szal és standard terdpiaval kezelt betegek 66%-a (166-bdl 109) volt még mindig
remisszidban, a kortikoszteroidokkal és standard terapiaval kezelt betegek 55%-aval (164-bdl 90)
szemben.

Milyen kockazatokkal jar a Tavneos alkalmazasa?

A Tavneos leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger,
fejfajas, a fehérvérsejtszam csokkenése, fels6 1éguti (orr és garat) fert6zés, hasmenés, hanyas,
valamint az orr és a garat gyulladasa (nazofaringitisz).

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok a majfunkcios rendellenességek és a tiidégyulladas.

A Tavneos alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban taldlhaté.

Miért engedélyezték a Tavneos forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Tavneos a GPA-ban vagy MPA-ban szenved6 betegeknél a remisszid kivaltasaban legalabb olyan
hatékonynak bizonyult, mint a magas dozisu kortikoszteroidok, és jobb, hossz( tavd remisszids
aranyokat eredményezett. A Tavneos biztonsagossagi profilja elfogadhatd. A betegek majfunkcidéjanak
rendellenességei voltak a legsulyosabb mellékhatasok, amelyeket a kisérGiratokban szerepl6 megfelel6
Utmutatassal kezelhetonek tartottak. Nagy a kielégitetlen gydgyszerigény a GPA és az MPA kezelésére,
ami lehetOvé teszi a kortikoszteroidok ddzisainak cstkkentését. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
megallapitotta, hogy a Tavneos alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tavneos biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tavneos biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Tavneos alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tavneos alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Tavneos-szal kapcsolatos egyéb informacioé

A Tavneos-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavneos

Tavneos (avakopan)
EMA/686677/2021 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tavneos

	Milyen típusú gyógyszer a Tavneos és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Tavneos-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Tavneos?
	Milyen előnyei voltak a Tavneos alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Tavneos alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Tavneos forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tavneos biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Tavneos-szal kapcsolatos egyéb információ

