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EMA rekomenduoja panaikinti Tavneos registracijos
pazymeéjimo galiojimag
Nejrodyta, kad gydymo nauda yra didesné uz keliama rizikg,

2026 m. birzelio 25 d. EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) uzbaigeé vaisto
Tavneos (avakopano) perzilrg ir rekomendavo panaikinti Sio vaisto registracijos pazyméjimg Europos
Sajungoje, nes nejrodyta, kad jo nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg. Tavneos gydomi suaugusieji,
sergantys sunkios formos, aktyvia granuliomatoze su poliangitu (GPA) arba mikroskopiniu poliangitu
(MPA) - dviem retomis kraujagysliy uzdegiminémis ligomis.

Perzilra buvo pradéta siekiant jvertinti naujq informacija, kuria remiantis kilo klausimy dél pagrindinio
tyrimo - (,Advocate" tyrimo)- kuriuo remiantis suteiktas vaisto registracijos ES pazymé&jimas,
duomeny, patikimumo.

~Advocate" tyrime, kuriame dalyvavo 331 GPA arba MPA sergantis pacientas, 52 savaiciy gydymo
Tavneos poveikis buvo lyginamas su placebo (preparatu be veikliosios medziagos), kartu 20 savaiciy
skiriant kortikosteroidy (vaisty, kuriais gydomos uzdegiminés ligos) kursg; abiem atvejais vaistai buvo
skiriami su standartiniu gydymu (rituksimabu arba gydymo rezimu, kurj sudaro pirma skiriamas
ciklofosfamidas, po to - azatioprinas). Remiantis Sio tyrimo duomenimis, EMA uzbaigus paraiskos gauti
registracijos pazyméjimg vertinimg, nustatyta, kad Tavneos bent taip pat veiksmingai kaip 20 savaiciy
gydymas didelémis kortikosteroidy dozémis skatina remisijg GPA ar MPA sergantiems pacientams ir
padeda uztikrinti geresnius ilgalaikés (52 savaiciy) remisijos rodiklius nei lyginamasis vaistas.

Perzitréjes visus turimus duomenis ir naujg informacijg apie tai, kaip buvo tvarkomi tyrimo duomenys,
CHMP priéjo prie iSvados, kad ,Advocate" tyrimas buvo atliktas pazeidziant geros klinikinés praktikos
(GKP) principus. Nustatyta, kad tuo metu, kai buvo vertinama paraiSka gauti registracijos pazymeéjima,
pateikti tyrimy duomenys buvo neteisingi ir klaidinantys ir jais nebebuvo galima remtis siekiant jrodyti
Tavneos veiksminguma. Laikomasi huomoneés, kad papildomy poregistraciniy duomeny ir kity
~Advocate" tyrimo post hoc analiziy nepakanka Sio vaisto naudai jrodyti.

Todél komitetas rekomendavo panaikinti Sio vaisto registracijos pazyméjima ES. Rengdamas savo
iSvada, komitetas taip pat apsvarsté pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty atstovy nuomones, taip
pat i$ treciyjy Saliy gautas rasytines pastabas.

CHMP rekomenduoja neskirti gydymo Tavneos naujiems pacientams ir kad Siuo metu rinkoje esantys
pacientai turety pereiti prie gydymo tinkamomis alternatyvomis.

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

Kadangi Tavneos siejamas su padidéjusia vaisty sukeliamo kepeny, pazeidimo (VSKP) rizika ir
nykstanciy tulzies lataky sindromu (NTLS - reta baklé, kai kepenyse esantys tulzies latakai laipsniskai
pazeidziami ir ilgainiui iSnyksta), jskaitant mirtinus atvejus, Tavneos gydomy pacienty kepeny veiklg
reikia atidziai stebéti, kol gydymas visiSkai nutraukiamas.

Pacienty, kurie buvo gydomi Tavneos trumpiau nei tris ménesius iki gydymo nutraukimo, kepeny
veiklg reikéty stebéti ne reciau kaip kas dvi savaites, kol praeis trys ménesiai nuo gydymo pradzios.
Pacienty, kurie Tavneos vartojo ilgiau kaip tris ménesius, kepeny veiklg reikia tikrinti kas keturias
savaites iki SeSiy ménesiy, o véliau - pagal poreikj. Itarus NTLS, Tavneos vartojima bdtina nedelsiant
nutraukti.

Informacija pacientams

e Neseniai atlikus perzilirg, nustatyta, kad siekiant jrodyti Tavneos veiksminguma, negalima
pasikliauti duomenimis, kuriais buvo pagristas Sio vaisto registracijos pazyméjimas.

e Todél EMA rekomendavo nebeprekiauti Tavneos Europos Sajungoje, nes jrodyta, kad Sio vaisto
nauda nebéra didesné uz jo keliama rizika.

e Naujy pacienty gydymo Tavneos pradéti negalima. Jeigu vartojate Tavneos, jusy gydytojas aptars
su jumis kitas gydymo galimybes.

e Tavneos siejamas su sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, (vaisty sukelto kepeny pazeidimo (VSKP) ir
nykstandiy tulZies lataky sindromo (NTLS), jskaitant mirtinus atvejus, rizika. Sis $alutinis poveikis
dazniausiai pasireisSkia per pirmuosius tris gydymo Tavneos ménesius.

e Maziau nei tris ménesius iki gydymo nutraukimo Tavneos gydyty pacienty kepeny veiklg reikia
stebéti atliekant atitinkamus tyrimus ne reciau kaip kas dvi savaites, kol nuo gydymo pradzios
praeis trys ménesiai.

e Pacienty, kurie Tavneos vartojo ilgiau kaip tris ménesius, kepeny veikla turéty buti stebima kas
keturias savaites iki SeSiy ménesiy, o véliau, gydancio gydytojo nuomone, jei tai batina.

e Jeigu vartojate Tavneos ir turite klausimy, turétuméte pasitarti su savo gydytoju.
Informacija sveikatos prieziuros specialistams

e Dél gerosios klinikinés praktikos (GKP) pazeidimy siekiant jrodyti vaisto veiksminguma nebegalima
pasikliauti pagrindinio tyrimo, kuriuo remiantis buvo iSduotas Tavneos registracijos pazyméjimas,
duomenimis.

e Patikimuy, atsitiktiniy imdciy, kontroliuojamy duomeny, kuriais bty galima patvirtinti Tavneos
veiksminguma, néra.

e Todél EMA rekomendavo panaikinti Tavneos registracijos pazyméjimo galiojimg Europos Sgjungoje,
nes nejrodyta, kad jo nauda bty didesné uz jo keliama rizika.

e Naujiems pacientams Tavneos pradéti vartoti negalima. Pacientams, kuriems Siuo metu taikomas
gydymas Tavneos, turéty bati sudarytos galimybés vartoti kitus vaistus.

e Tavneos siejamas su padidéjusia vaisto sukelto kepeny pazeidimo (VSKP) ir nykstanciy tulzies
lataky sindromo (NTLS) rizika, jskaitant atvejus, kai liga baigési mirtimi; dauguma atvejy
pasireiSké per tris ménesius nuo gydymo pradzios.

e Siekiant sumazinti Sig rizika, neseniai Tavneos gydyty pacienty kepeny veiklg reikéty atidziai
stebéti, kol gydymas bus veiksmingai nutrauktas:
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- pacientams per pirmuosius tris gydymo ménesius - ne reciau kaip kas dvi savaites;

- pacientams, kurie jau buvo gydomi ilgiau nei tris ménesius - kas keturias savaites iki Sesiy,
meénesiy gydymo ir, jei yra klinikiniy indikacijy, véliau.

e Itarus NTLS, Tavneos vartojima butina nedelsiant nutraukti.

Sj vaistg iSrasantiems, iéduodantiems arba skiriantiems sveikatos priezitiros specialistams i$siystas
tiesioginis pranesimas sveikatos priezitros specialistams (DHPC), jskaitant pirmiau minétg informacijg
ir rekomendacijas. Sis prane$imas skelbiamas tam skirtame EMA svetainés puslapyije.

Daugiau informacijos apie vaista

Tavneos - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys sunkios formos, aktyvia granuliomatoze su
poliangitu (GPA) arba mikroskopiniu poliangitu (MPA), kurios yra kraujagysliy uzdegiminés ligos.
Tavneos vartojamas kartu su kitais vaistais, jskaitant rituksimabg arba ciklofosfamidg. Tavneos
sudeétyje yra veikliosios medziagos avakopano.

Daugiau informacijos apie Tavneos rasite vaisto puslapyje.

Daugiau informacijos apie procediirg

Tavneos perzildra buvo pradéta Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uZ su
Zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priemé Agentiiros nuomone. CHMP taip pat
atsizvelgeé | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) - uZz Zmonéms skirty vaisty
saugumo klausimy vertinimg atsakingo komiteto — neseniai atlikta periodiSkai atnaujinamo saugumo
protokolo (PASP) vertinima, kuriame pateiktos rekomendacijos dél sugrieztinty kepeny veiklos
stebéjimo reikalavimuy.

CHMP nuomoné nusiysta Europos Komisijai, kuri 2026 m. rugpjtcio 4 d. paskelbé visose ES valstybése
narése taikyting teisiSkai privaloma galutinj sprendima.
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