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Az EMA a Tavneos-ra vonatkozo forgalombahozatali
engedély visszavonasat javasolja
Mar nem bizonyitott, hogy az eldnyok meghaladjak a kezelés kockazatait

2026. junius 25-én az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozd bizottsaga (CHMP)
befejezte a Tavneos-ra (avakopan) vonatkozo felllvizsgalatat, és azt javasolta, hogy vonjak vissza az
Eurdpai Unidban a gydgyszer forgalombahozatali engedélyét, mivel mar nem bizonyitott, hogy elényei
meghaladjak a kockazatokat. A Tavneos-t a vérerek két ritka gyulladdsos megbetegedésében, a
poliangiitisszel jard, sulyos, aktiv granulomatoézisban (GPA) vagy a mikroszkopos poliangiitiszben
(MPA) szenvedo felnGttek kezelésére alkalmazzak.

A felllvizsgalatot azért kezdeményezték, hogy értékeljék azokat az Uj informacidkat, amelyek
kérdéseket vetettek fel a gydgyszer EU-ban érvényes forgalombahozatali engedélyét aldtamaszté 6
vizsgalatbdl (az Advocate vizsgalat) szarmazé adatok integritasaval kapcsolatban.

Az Advocate vizsgalatban, amelyben 331, GPA-ban vagy MPA-ban szenvedd beteg vett részt, az 52
hetes Tavneos kezelést placebodval (hatéanyag nélkili kezelés) és egy 20 hetes, kortikoszteroidokkal
(gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszerek) végzett kezeléssel hasonlitottadk Gssze,
mindkett6t a standard kezelés (rituximab vagy ciklofoszfamid tartalmu kezelés, majd azatioprin)
kiegészitéseként alkalmazva. A vizsgalatbdl szarmazd adatok alapjan, a forgalombahozatali engedély
irdnti kérelem EMA 3&ltali értékelésének végén a Tavneos legalabb olyan hatékonynak bizonyult a
remisszid kivaltdsaban GPA-ban vagy MPA-ban szenved0 betegeknél, mint a 20 hetes, magas dozisu
kortikoszteroidokkal végzett kezelés, és jobb, hosszu tavu (52 hetes) remisszids aranyokat
eredményezett, mint az 6sszehasonlité készitmény.

Az 6sszes rendelkezésre allé adat, valamint a vizsgalati adatok kezelésének maédjara vonatkozo Uj
informacidk attekintését kovetéen a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Advocate vizsgalat
soran megsértették a helyes klinikai gyakorlat (GCP) elveit. A forgalombahozatali engedély iranti
kérelem értékelése idején benyujtott vizsgalati adatok pontatlannak és félrevezetonek bizonyultak, és
a tovabbiakban nem lehet azokra tdmaszkodni a Tavneos hatdsossédganak bizonyitdsa tekintetében. A
forgalomba hozatalt kovet6 alatamasztd adatok és az Advocate vizsgalat egyéb utdlagos elemzései
nem tekinthet6k elegendének a gydgyszer el6nyeinek bizonyitasahoz.

A bizottsag ezért a gydgyszer EU-ban érvényes forgalombahozatali engedélyének visszavonasat
javasolta. Kovetkeztetésének levonasa soran a bizottsag figyelembe vette a betegek és az
egészségligyi szakemberek képviselGinek véleményét, valamint a harmadik felekt6l kapott irasbeli
hozzészélasokat is.
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A CHMP azt javasolja, hogy egyetlen Uj beteg se kezdje meg a Tavneos-kezelést, és a mar kezelt
betegeket at kell allitani megfeleld alternativakra.

Mivel a Tavneos a gyogyszer okozta majkarosodas (DILI) és az eltlinGepelt-szindréma (VBDS, egy
ritka betegség, amelynek sordn a majban Iévé kis epevezetékek fokozatosan karosodnak és idével
eltlinnek) fokozott kockazataval hozhat6 6sszefliggésbe, beleértve a haladlos kimenetell eseteket is, a
Tavneos-szal kezelt betegek majfunkcidjat a kezelés végleges leallitasaig szorosan figyelemmel kell
kisérni.

A Tavneos-szal a kezelés ledllitasa el6tt kevesebb mint harom hoénapig kezelt betegeknél a majfunkciot
legaldbb kéthetente ellendrizni kell, amig harom honap el nem telik a kezelés kezdetétbl szamitva.
Azon betegek esetében, akiket harom hdnapnal hosszabb ideig kezeltek Tavneos-szal, a majfunkciot
négyhetente, legfeljebb hat honapon keresztill, majd sziikség szerint kell ellendrizni. Amennyiben
VBDS gyanuja merdil fel, a Tavneos alkalmazasat azonnal abba kell hagyni.

Tajékoztato betegek szamara

e Egy kozelmultbeli felllvizsgalat megallapitotta, hogy a Tavneos engedélyezésének alatamasztasara
hasznalt adatokra nem lehet alapozni a gydgyszer hatasossaganak bizonyitasat.

e Az EMA ezért azt javasolta, hogy a Tavneos-t a tovabbiakban ne forgalmazzak az Eurdpai Unidban,
mivel mar nem bizonyithatd, hogy elényei meghaladjak a kockazatokat.

e A Tavneos-kezelést (j betegek nem kezdhetik meg. Ha Ont Tavneos-szal kezelik, kezel6orvosa
megbeszéli Onnel az egyéb kezelési lehetségeket.

e A Tavneos sulyos majproblémak (a gydgyszer okozta majkarosodas (DILI) és az elt(in6epeut-
szindréma (VBDS)) kockazataval hozhatd 6sszefliggésbe, beleértve a haldlos kimenetell eseteket
is. Ezek a mellékhatasok tobbnyire a Tavneos-kezelés elsé harom hdnapjaban jelentkeznek.

e A Tavneos-szal a kezelés ledllitasa el6tt kevesebb mint harom hoénapig kezelt betegeknél a
majmUkodést legalabb kéthetente, megfelel6 vizsgalatokkal ellendrizni kell, amig harom hdnap el
nem telik a kezelés kezdetétdl szamitva.

e Azon betegek esetében, akiket harom hdnapnal hosszabb ideig kezeltek Tavneos-szal, a
majmuUkodést négyhetente, legfeljebb hat honapon keresztiil, majd a kezel6orvos altal
szlikségesnek itélt gyakorisaggal kell ellenGrizni.

e Amennyiben Ont Tavneos-szal kezelik és kérdései meriilnének fel, vegye fel a kapcsolatot
kezel6orvosaval.

Tajékoztato egészségiigyi szakemberek szamara

e A helyes klinikai gyakorlat (GCP) megsértése miatt a Tavneos forgalombahozatali engedélyének
alapjaul szolgald pivotalis vizsgalatbdl szarmazé adatokra mar nem lehet tdmaszkodni a gyogyszer
hatasossaganak bizonyitasa céljabdl.

e A Tavneos hatasossaganak igazolasara nem allnak rendelkezésre megbizhatd, randomizalt,
kontrollos adatok.

e Az EMA ezért a Tavneos forgalombahozatali engedélyének visszavonasat javasolta az Eurdpai
Unidban, mivel mar nem bizonyithatd, hogy a gydgyszer elényei meghaladjak a kockazatokat.

e A Tavneos-kezelés Uj betegeknél nem kezdhet6 meg. A jelenleg Tavneos-szal kezelt betegeket
alternativ kezelési lehetGségekre kell atallitani.
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e A Tavneos a gyogyszer okozta majkarosodas (DILI) és az eltlinéepelt-szindroma (VBDS) fokozott
kockazataval hozhatd Gsszefliggésbe, beleértve a haladlos kimenetell eseteket is; a legtobb eset a
kezelés megkezdésétdl szamitott harom hdénapon belll fordult el6.

e E kockazatok csokkentése érdekében a kézelmultban Tavneos-szal kezelt betegek majfunkcidjat
szorosan figyelemmel kell kisérni a kezelés leallitasaig:

- a kezelés els6 harom hoénapjaban 1év6 betegeknél: legaldbb kéthetente;

— a tébb mint hdrom hoénapig mar kezelt betegeknél: négyhetente a kezelés hatodik hénapjaig,
ezt kovetben pedig klinikailag indokolt gyakorisaggal.

e Amennyiben VBDS gyanuja merl fel, a Tavneos alkalmazésat azonnal abba kell hagyni.

A gyogyszert felird, kiadd vagy alkalmazd egészségligyi szakemberek a fenti informaciokat és
ajanlasokat magaban foglald, egészségligyi szakembereknek sz6l6 kozvetlen kézleményt (DHPC)
kaptak. Az egészségligyi szakembereknek sz6l6 kézvetlen kdzleményt az EMA honlapjanak erre a célra
fenntartott oldalan teszik k&zzé.

Tovabbi informacidk a gydgyszerrol

A Tavneos poliangiitisszel jaro, sulyos, aktiv granulomatdzisban (GPA) vagy mikroszkdpos
poliangiitiszben (MPA) szenvedos feln6tt betegek kezelésére alkalmazott gydgyszer. Ezek a vérerek
gyulladasos megbetegedései. A Tavneos-t egy olyan kombinalt kezelés részeként alkalmazzak, amely
rituximabot vagy ciklofoszfamidot is tartalmaz. A Tavneos hatéanyaga az avakopan.

A Tavneos-szal kapcsolatban tovabbi informacié a gydgyszer oldaladn talalhato.

Tovabbi informacié az eljarasrol

A Tavneos felllvizsgalatat az Eurdpai Bizottsag kérésére, a 726/2004/EK rendelet 20. cikke alapjan
kezdeményezték.

A fellilvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszereket érint6 kérdésekben felels bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugyndkség véleményét. A CHMP figyelembe vette a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag
(PRAC), az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek biztonsédgossagi kérdéseinek értékeléséért felelds
bizottsag altal a kozelmultban elkészitett id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés (PSUR) értékelését is,
amely egy sor ajanlast fogalmazott meg a megerdsitett majfunkcidellenbrzési kévetelményekre
vonatkozodan.

A CHMP véleménye tovabbitasra kerilt az Eurdpai Bizottsaghoz, amely 2026. augusztus 4-én az EU
minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kételezé hatarozatot adott ki.
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