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Tavneos (avakopans)
Tavenos parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tavenos un kapeéc tas lieto?

Tavenos ir zales, ko lieto, lai pieaugusSajiem arstétu smagu, aktivu granulomatozi ar poliangitu (GPA
jeb Vegenera granulomatozi) vai mikroskopisku poliangitu (MPA), kas ir asinsvadu iekaisuma slimibas.
Tavenos lieto ka daJu no kombiné&tas terapijas, tostarp ari ar zalém rituksimabu vai ciklofosfamidu.

Tavenos satur aktivo vielu avakopanu.

GPA un MPA ir “retas”, un Tavenos tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu
statuss. Stkaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama
Eiropas Zalu agentiliras timekla vietné (GPA: 2014. gada 19. novembris; MPA: 2014. gada

19. novembris).

Ka lieto Tavenos?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana jasak un jauzrauga veselibas apripes
specialistiem, kuriem ir pieredze GPA vai MPA diagnosticéSana un arstésana.

Zales ir pieejamas kapsulas, un ieteicama deva ir 30 mg iekskigi divreiz diena &Sanas laika. Noteiktu
smagu blakusparadibu gadijuma arstam, iesp&jams, ir uz laiku vai pavisam japartrauc arstésana.
Pacientiem, kuri lieto Tavenos, jaizvairas no greipfritiem un greipfritu sulas, jo tas var ietekmét So
zalu iedarbibu.

Papildu informaciju par Tavenos lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Tavenos darbojas?

Tavenos aktiva viela avakopans bloké asinis esosas olbaltumvielas, ko dévé par 5a (vai C5a)
papildinajumu un kas veido daJu no imunsisteémas (organisma dabiskas aizsargsistemas), receptoru
(merki).

Kad C5a piesaistas savam receptoram, tas aktivizé iminas Siinas, ko sauc par neitrofiliem, kas veicina
GPA un MPA mazo asinsvadu iekaisumu. Paredzams, ka, bloké&jot C5a receptoru, Tavenos samazinas
asinsvadu iekaisumu, tad€jadi uzlabojot slimibas simptomus.
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Kadi Tavenos ieguvumi atklati petijumos?

Petijuma, kura piedalijas 330 pacienti ar GPA vai MPA, Tavenos salidzinaja ar lielas devas
kortikosteroidiem (citam zalém iekaisuma slimibu arstésanai). Visi pacienti sanéma standarta terapiju
ar rituksimabu vai shému, kas sastav no ciklofosfamida un péc tam azatioprina. Visi pacienti péc
vajadzibas sanéma ari papildu kortikosteroidus.

P&c 26 nedé|u arstésanas ar Tavenos 72 % (120 no 166) pacientu bija pilniga remisija, salidzinot ar
70 % (115 no 164) pacientu, kuri 20 nedélas sanéma lielas kortikosteroidu devas. 52. nedéla 66 %
(109 no 166) pacientu, kuri lietoja Tavenos un standarta terapiju, joprojam bija remisija, salidzinot ar
55 % (90 no 164) pacientu, kuri lietoja kortikosteroidus un standarta terapiju.

Kads risks pastav, lietojot Tavenos?

Visbiezakas Tavenos blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta disa
(nelabums), galvassapes, balto asins Slinu skaita samazinasanas, augséjo elpcelu (deguna un rikles)
infekcija, caureja, vemsana un nazofaringits (deguna un rikles iekaisums).

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir aknu darbibas trauc&jumi un pneimonija (plausu infekcija).

Pilns visu Tavenos izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Tavenos ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Tavenos pacientiem ar GPA vai MPA izraisa remisiju vismaz tikpat efektivi ka lielas
devas kortikosteroidi un uzlabo ilgstoSas remisijas raditajus. Tavenos drosuma profils ir pienemams.
Pacientu aknu darbibas traucéjumi bija nopietnakas blakusparadibas, un tos uzskatija par
kontrol&jamiem ar atbilstoSiem noradijumiem zalu apraksta. Lai arstétu GPA un MPA ir liels
neapmierinats pieprasijums péc zalém, kas lautu samazinat kortikosteroidu devas. Tadé| Eiropas Zalu
agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Tavenos, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tavenos lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tavenos lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tavenos lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tavenos
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tavenos

Sikaka informacija par Tavenos ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavneos
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