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EMA iesaka atsaukt Tavneos registracijas apliecibu
Vairs nav pieradits, ka ieguvumi atsver arstéSanas riskus

(avakopans) parskatisanu un ieteica atsaukt zalu regdistracijas apliecibu Eiropas Savieniba, jo vairs nav
pieradits, ka to sniegtie ieguvumi atsver to radito risku. Tavneos lieto, lai arstétu pieaugusos ar smagu
aktivu granulomatozi ar poliangittu (GPA) vai mikroskopisku poliangittu (MPA), kas ir divas retas
asinsvadu iekaisuma slimibas.

ParskatiSanu saka, lai novértétu jaunu informaciju, kas radija jautajumus par galvena pétijuma
(Advocate pétijuma) datu integritati, kas atbalsta zalu registracijas apliecibu ES.

Advocate pétijuma, kura piedalijas 331 pacients ar GPA vai MPA, 52 nedé&|u Tavneos kurss tika
salidzinats ar placebo (fiktivu arstésanu) kopa ar 20 nedéju kortikosteroidu kursu (zalém, ko lieto
iekaisuma slimibu arstésanai); abas Sis metodes tika papildinatas ar standarta terapiju (rituksimabu
vai arstésanas rezimu, kas sastav no ciklofosfamida, kam sekoja azatioprins). Pamatojoties uz $a
pétijuma datiem, EMA registracijas apliecibas pieteikuma novértéSanas beigas tika konstatéts, ka
Tavneos ir vismaz tikpat efektivas ka lielas devas kortikosteroidu 20 nedélu kurss remisijas
stimulésana pacientiem ar GPA vai MPA un nodrosina labakus ilgtermina (52 nedé|u) remisijas
raditajus neka salidzinajuma zalém.

Parskatot visus pieejamos datus un jauno informaciju par to, ka tika apstradati pétijuma dati, CHMP
secinaja, ka Advocate pétijums tika veikts, parkapjot labas kliniskas prakses (LKP) principus. Tika
konstatéts, ka redistracijas apliecibas pieteikuma novértésanas laika iesniegtie pétijuma dati ir
nepareizi un maldinoSi un uz tiem vairs nevar palauties, lai pieraditu Tavneos efektivitati. Pamatojosie
pécregistracijas dati un citas Advocate pétijuma post-hoc analizes netiek uzskatitas par pietiekamam,
lai pieraditu So zaju ieguvumus.

Tadél komiteja ieteica atsaukt So zalu redistracijas apliecibu ES. Izdarot secindjumu, komiteja néma
Vvéra ari pacientu un veselibas apripes specialistu parstavju viedoklus, ka ari no treSam personam
sanemtos rakstiskos komentarus.

CHMP iesaka nesakt jaunu pacientu arstésanu ar Tavneos un esoS$os pacientus parorientét uz
piemérotam alternativam.

Ta ka Tavneos ir saistits ar paaugstinatu zalu izraisitu aknu bojajumu (DILI) risku un Zultscelu
sindroma (VBDS, reta slimiba, kad mazie zultsvadi aknas tiek pakapeniski bojati un laika gaita paztd)
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risku, tostarp gadijumi ar letalu iznakumu, ar Tavneos arstéto pacientu aknu darbiba ir ciesi jauzrauga,
lidz arstéSana tiek pastavigi partraukta.

Pacientiem, kurus arstéja ar Tavneos mazak neka tris ménesus pirms arstéSanas partrauksanas, aknu
darbiba jakontrolé vismaz reizi divas nedélas, lidz kops$ arstéSanas sakuma ir pagajusi tris ménesi.
Pacientiem, kuri Tavneos sanéma ilgak par trim ménesiem, aknu darbiba ir jauzrauga ik péc Cetram
nedélam lidz seSiem ménesiem un péc tam, ja to uzskata par nepiecieSamu. Ja ir aizdomas par VBDS,
Tavneos lietoSana nekavéjoties japartrauc.

Informacija pacientiem

¢ Nesen veikta parskatisana tika konstatéts, ka nevar palauties uz Tavneos registracijas pamatosanai
izmantotajiem datiem, lai pieraditu zalu efektivitati.

e Tapéc EMA ieteica vairs netirgot Tavneos Eiropas Savieniba, jo vairs nav pieradits, ka So zalu
sniegtie ieguvumi parsniedz to radito risku.

e Nedrikst uzsakt jaunu pacientu arstésanu ar Tavneos. Ja lietojat Tavneos, arsts ar jums apspriedis
citas arstésanas iespéjas.

e Tavneos ir saistits ar nopietnu aknu darbibas trauc€jumu risku (zalu izraisitu aknu bojajumu (DILI)
un Zultsvadu bojaejas sindromu (VBDS), tostarp gadijumiem ar letalu iznakumu. Sis
blakusparadibas galvenokart rodas pirmajos tris arstéSanas ar Tavneos ménesos.

e Pacientiem, kurus arstéja ar Tavneos mazak neka tris ménesus pirms arstéSanas partrauksanas,
aknu darbiba jauzrauga, veicot atbilstoSus testus vismaz reizi divas nedélas, lidz kops arstésanas
sakuma ir pagajusi tris ménesi.

e Pacientiem, kuri sanéma Tavneos ilgak par trim ménesSiem, aknu darbiba jakontrolé ik péc cetram
nedélam lidz seSiem ménesiem, un péc tam arstéjosais arsts to uzskata par nepiecieSamu.

e Ja lietojat Tavneos un jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.
Informacija veselibas apripes specialistiem

e Labas kliniskas prakses (LKP) parkapumu de€] uz datiem no pivotala pétijuma, uz kuru pamatojas
Tavneos registracijas aplieciba, vairs nevar palauties, lai pieraditu zalu efektivitati.

¢ Nav pieejami uzticami, nejausinati, kontroléti dati, lai apstiprinatu Tavneos efektivitati.

e Tadé| EMA ieteica atsaukt Tavneos regdistracijas apliecibu Eiropas Savieniba, jo vairs netiek
pieradits, ka So zalu sniegtie ieguvumi atsver to radito risku.

e Nedrikst uzsakt jaunu pacientu arstésanu ar Tavneos. Pacientiem, kurus paslaik arsté ar Tavneos,
ir japariet uz alternativam arstésanas iesp&jam.

e Tavneos ir saistits ar paaugstinatu zalu izraisitu aknu bojajumu (DILI) un Zultscelu sindroma
(VBDS) risku, tostarp gadijumiem ar letalu iznakumu; lieldka dala gadijumu notika tris ménesu
laika péc arstéSanas uzsaksanas.

e Lai mazinatu Sos riskus, ar Tavneos nesen arstéto pacientu aknu darbiba ir rlpigi jauzrauga, lidz
arstésana tiek efektivi partraukta:

- pacientiem pirmajos tris arstéSanas ménesos: vismaz reizi divas nedélas;

-  pacientiem, kuri jau arstéti ilgak par trim ménesiem: ik péc ¢etram nedélam lidz seSiem
arstéSanas ménesiem un péc tam atbilstosi kliniskajam indikacijam.
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e Jair aizdomas par VBDS, Tavneos lietoSana nekavéjoties japartrauc.

TieSs pazinojums veselibas apriipes specialistiem (DHPC) ar iepriekS minéto informaciju un
ieteikumiem tika nostits veselibas apriipes specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada Sis zales.
DHPC ir publicéts 1pasa lapa EMA timekla vietné.

Papildu informacija par zalem

Tavneos ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu smagu aktivu granulomatozi ar poliangiitu (GPA)
vai mikroskopisku poliangiitu (MPA), kas ir asinsvadu iekaisuma slimibas. Tavneos tiek lietotas ka dala
no kombinétas terapijas, kas ietver ari zales rituksimabu vai ciklofosfamidu. Tavneos satur aktivo vielu
avakopanu.

Plasaka informacija par Tavneos ir pieejama zalu lapa.
Papildu informacija par procediru

Tavneos parskatiSanu saka péc Eiropas Komisijas lGguma saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
20. pantu.

ParskatiSanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (Tavneos), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienéma Adentiras galigo atzinumu. Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) néma véra ari nesen sagatavota periodiski atjauninama droSuma
zinojuma (PADZ) novértéjumu, ko veica Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), kura ir
par cilvékiem paredzéto zalu droSuma jautdjumu izvértésanu atbildiga komiteja, un kura tika sniegts
ieteikumu kopums par pastiprinatam aknu funkciju uzraudzibas prasibam.

CHMP atzinums tika nosutits Eiropas Komisijai, kura 2026. gada 4. augusta izdeva galigo juridiski
saistoSo Iemumu, kas piemérojams visas ES dalibvalstis.
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