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Tavneos (avacopan)
Harsa generali lejn Tavneos u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X'inhu Tavneos u ghal xiex jintuza?

Tavneos huwa medicina li tintuza biex tittratta adulti bi granulomatozi attiva u severa b’poliangite (GPA
jew granulomatozi ta’ Wegener) jew poliangite mikroskopika (MPA), li huma kundizzjonijiet
inffammatorji tal-vazi. Tavneos jintuza bhala parti minn trattament kombinat li jinkludi wkoll il-medicini
rituximab jew cyclophosphamide.

Tavneos fih is-sustanza attiva avacopan.

GPA u MPA huma rari, u Tavneos gie denominat bhala ‘medic¢ina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari).
Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tista’ tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (GPA: 19 ta’ Novembru 2014; MPA: 19 ta’ Novembru 2014).

Kif jintuza Tavneos?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn
professjonisti tal-kura tas-sahha b’esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament ta’ GPA jew MPA.

II-medicina tigi bhala kapsuli u d-doza rakkomandata hija ta’ 30 mg li tittiehed mill-halq darbtejn
kuljum mal-ikel. It-tabib jista’ jkollu jinterrompi jew iwaqqaf it-trattament f'kaz ta’ certi effetti
sekondarji severi. Il-pazjenti li jkunu ged jiehdu Tavneos ghandhom jevitaw il-grejpfrut u I-meraq tal-
grejpfrut peress li dan jista’ jaffettwa I-mod kif tahdem il-medicina.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tavneos, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Tavneos?

Is-sustanza attiva f'Tavneos, |-avacopan, timblokka r-ricettur (mira) ghal proteina fid-demm imsejha
komplement 5a (jew C5a), li tifforma parti mis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem).

Meta C5a tehel mar-ricettur taghha, tattiva celluli immuni msejha newtrofili, li jikkontribwixxu ghall-
inffammazzjoni tal-vazi z-zghar f'GPA u MPA. Billi jimblokka r-ricettur ghal C5a, Tavheos huwa
mistenni li jnagqgas I-infjammazzjoni tal-vazi u b’hekk itejjeb is-sintomi tal-marda.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Tavneos li hargu mill-istudji?

Fi studju ta’ 330 pazjent b’GPA jew MPA, Tavneos tqabbel ma’ kortikosterojdi b’doza gholja (medicini
ohra ghal mard infjammatorju). Il-pazjenti kollha réevew trattament standard jew b’rituximab jew
b’kors li jikkonsisti f'’cyclophosphamide segwit minn azathioprine. Il-pazjenti kollha réevew ukoll
kortikosterojdi addizzjonali kif mehtieg.

Wara 26 gimgha ta’ trattament b'Tavneos 72 % (120 minn 166) tal-pazjenti kienu f'remissjoni shiha,
meta mqgabbla ma’ 70 % (115 minn 164) tal-pazjenti li nghataw kortikosterojdi f'dozi gholjin ghal

20 gimgha. Fit-52 gimgha, 66 % (109 minn 166) tal-pazjenti fuq Tavneos u t-terapija standard kienu
ghadhom f’remissjoni, meta mgabbla ma’ 55 % (90 minn 164) tal-pazjenti li nghataw kortikosterojdi u
terapija standard.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Tavneos?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Tavneos (li jistghu jsehhu f'aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma nawsja (thossok ma tiflahx), ugigh ta’ ras, tnaqqis fl-ghadd tac-celluli bojod tad-demm,
infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (imnieher u grizmejn), dijarea, rimettar, u
nazofaringite (infjammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn).

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni huma anormalitajiet fil-funzjoni tal-fwied u pulmonite
(infezzjoni tal-pulmun).

Il-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Tavneos hija pprezentata fil-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Tavneos gie awtorizzat fl-UE?

Tavneos intwera li huwa tal-ingas effettiv daqgs kortikosterojdi ta’ doza gholja fl-induzzjoni ta’
remissjoni f'pazjenti b’GPA jew MPA u li jwassal ghal rati ta’ remissjoni ahjar fit-tul. Il-profil tas-sigurta
ta’ Tavneos huwa accettabbli. L-anormalitajiet fil-funzjoni tal-fwied tal-pazjenti kienu |-effetti
sekondarji I-aktar serji, u kienu kkunsidrati maniggabbli bi gwida xierqa pprezentata fl-informazzjoni
dwar il-prodott. Hemm htiega kbira mhux issodisfata ghal medicini ghat-trattament ta’ GPA u MPA li
jippermettu li d-dozi tal-kortikosterojdi jitnagqsu. Ghaldagstant, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ddecidiet li I-beneficcji ta’ Tavneos huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-
UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Tavneos?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Tavneos.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Tavneos hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrappurtati b'Tavheos huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda/se tittiehed? biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Tavneos

Aktar informazzjoni dwar Tavneos tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavneos
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