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Tavneos (avakopanas)

Tavneos apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjusigoje (ES)
0\
Kas yra Tavneos ir kam jis vartojamas? Q

Tavneos - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys sunki ktyV|a granuliomatoze su
poliangitu (GPA arba Vegenerio (Wegener) granuliomatoze) ar kroskopiniu poliangitu (MPA), t. y.
kraujagysliy uzdegiminémis ligomis. Tavneos vartojamas u kitais vaistais, jskaitant rituksimabq

arba ciklofosfamida. @

Tavneos sudétyje yra veikliosios medziagos avakoparQ

GPA ir MPA laikomos retomis ligomis, todél Tavne@uvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau infor 196 apie priskyrimg retiesiems vaistams rasite
Europos vaisty agenttros tinklalapyje (GPA; mn lapkricio 19 d.; MPA: 2014 m. lapkricio 19 d.).

Kaip vartoti Tavneos? @

Vaisto galima jsigyti tik pateikus rec Gydyma turi pradéti ir stebéti sveikatos priezitros
specialistai, turintys GPA ar MPA ozavimo ir gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas kapsuliy for, réekomenduojama dozé yra 30 mg; jq reikia gerti du kartus per

parg valgio metu. PasireiSku$iam tikram sunkiam Salutiniam poveikiui, gydytojui gali tekti sustabdyti

arba nutraukti gydyma éi@istu. Tavneos vartojantys pacientai turéty vengti greipfruty ir greipfruty
vaisto veikimui.

sulciy, nes jie gali turéti jt
Daugiau informaci c\a Tavneos vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba va|st|n|nka_

\

Ka|p vei vneos?

Ve|kI| eos medziaga avakopanas slopina kraujyje esancio baltymo, vadinamo komplementu 5a
(arb?t , kuris yra imuninés sistemos (organizmo naturalios apsaugos) dalis, receptoriy, (tiksline

Prisijunges prie savo receptoriaus C5a aktyvina imunines lgsteles neutrofilus, kurie skatina smulkiyjy,
kraujagysliy uzdegima GPA ir MPA sergantiems pacientams. Manoma, kad slopindamas C5a receptoriy,
Tavneos mazina kraujagysliy uzdegima ir taip palengvina ligos simptomus.
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Kokia Tavneos nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant tyrimg, kuriame dalyvavo 330 GPA arba MPA serganciy pacienty, Tavneos buvo lyginamas su
didelémis dozémis vartojamais kortikosteroidais (kitais vaistais nuo uzdegiminiy ligy). Visiems
pacientams buvo taikomas standartinis gydymas rituksimabu arba gydymas ciklofosfamidu ir veliau
azatioprinu. Visiems pacientams taip pat pagal poreikj papildomai skirta kortikosteroidy.

Po 26 gydymo Tavneos savaiciy visiSka remisija nustatyta 72 proc. (120 iS 166) pacient inti su
70 proc. (115 i$ 164) pacienty, kurie 20 savaiciy vartojo dideles kortikosteroidy dozes% avaite
remisija vis dar nustatyta 66 proc. (109 iS 166) Tavneos ir standartiniu gydymu gyd acienty,
palyginti su 55 proc. (90 i$ 164) kortikosteroidais ir standartiniu gydymu gydyty p Q{

Kokia rizika susijusi su Tavneos vartojimu? ,é

Dazniausias Tavneos Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 14z ui i$ 10) yra pykinimas,
galvos skausmas, sumazéjes baltujy kraujo lasteliy skaicius, virsutiniy gwépavimo taky (nosies ir
gerklés) infekcija, viduriavimas, vémimas ir nazofaringitas (nosies ir@ uzdegimas).

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra kepeny funkcijos pakitilﬁlr pneumonija (plauciy infekcija).

ISsamy, visy Tavneos Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimz q galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Tavneos buvo registruotas ES? Q/

Irodyta, kad Tavneos bent taip pat veiksmingai kaip a@mis dozémis vartojami kortikosteroidai
skatina remisija GPA ar MPA sergantiems pacientams ir padeda uztikrinti geresnius ilgalaikés remisijos
rodiklius. Tavneos saugumo charakteristikos yr %tinos. Kepeny funkcijos pakitimai buvo
sunkiausias Salutinis poveikis ir laikytasi nu g& kad juos galima kontroliuoti vadovaujantis
atitinkamomis preparato informaciniuose ntuose pateiktomis rekomendacijomis. Yra didelis
nepatenkintas vaisty nuo GPA ir MPA, k artojant bty galima sumazinti kortikosteroidy dozes,
poreikis. Todél Europos vaisty agenti {qsprendé, kad Tavneos nauda didesné uz jo keliama rizika, ir
jis gali biti registruotas vartoti ES. )8

Kokios priemoneés taik siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tavneos
vartojima? K

I preparato charakteristithraukq ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tavneos

vartojimo rekomenda%s ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
2 4

pacientai. \

Kaip ir visy vaistiy, Tavneos vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Tavneos Salutinis
poveikis yra%fuopsciai vertinamas ir imamasi (bus imamasi) visy reikiamy priemoniy pacientams

apsaugoti. %
Kit @macija apie Tavneos
AN

D informacijos apie Tavneos rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavneos
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