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Tavneos (awakopan)
Przeglad wiedzy na temat leku Tavneos i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tavneos i w jakim celu sie go stosuje

Tavneos jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z ciezka, czynna ziarniniakowatoscig z
zapaleniem naczyn (ang. granulomatosis with polyangiitis, GPA, lub ziarniniakowatos¢ Wegenera) lub
mikroskopowym zapaleniem naczyn (ang. microscopic polyangiitis, MPA) , ktére sg stanami zapalnymi
naczyn krwionosnych. Lek Tavneos stosuje sie w ramach leczenia skojarzonego réowniez z
rytuksymabem lub cyklofosfamidem.

Substancja czynng zawartg w leku Tavneos jest awakopan.

Ze wzgledu na to, ze GPA i MPA uznano za choroby rzadko wystepujace, lek Tavneos uznano za lek
sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku
sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (GPA: 19 listopada 2014
r.; MPA: 19 listopada 2014 r.)

Jak stosowac lek Tavheos

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinni rozpoczynac i monitorowac lekarze z doswiadczeniem w
diagnozowaniu i leczeniu GPA lub MPA.

Lek jest dostepny w postaci kapsutek, a zalecana dawka leku to 30 mg przyjmowane doustnie dwa
razy na dobe podczas positkdw. W przypadku wystgpienia pewnych ciezkich dziatan niepozadanych
lekarz moze przerwac lub zakonczy¢ leczenie. Pacjenci przyjmujacy lek Tavneos powinni unikac
spozywania grejpfruta i soku grejpfrutowego, poniewaz moze to wptywac na dziatanie leku.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tavneos znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tavneos

Substancja czynna leku Tavneos, awakopan, blokuje receptor (cel) biatka we krwi zwanego
dopetnieniem 5a (lub C5a), ktére stanowi cze$¢ uktadu odpornosciowego (naturalnych mechanizmoéw
obronnych organizmu).
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Gdy C5a przytacza sie do swojego receptora, aktywuje on komorki odpornosciowe zwane neutrofilami,
ktore przyczyniajg sie do stanu zapalnego matych naczyn krwiono$nych w GPA i MPA. Blokujac
receptor C5a, lek Tavneos ma zmniejszac stan zapalny naczyn krwionosnych, a tym samym fagodzié
objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Tavneos wykazane w badaniach

W badaniu z udziatem 330 pacjentow z GPA lub MPA lek Tavneos poréwnywano z kortykosteroidami
podawanymi w duzych dawkach (inne leki stosowane w chorobach zapalnych). Wszyscy pacjenci
otrzymali standardowe leczenie z zastosowaniem rytuksymabu lub schematu leczenia obejmujacego
cyklofosfamid, a nastepnie azatiopryne. W razie potrzeby wszyscy pacjenci otrzymywali réwniez
dodatkowe kortykosteroidy.

Po 26 tygodniach leczenia z zastosowaniem leku Tavneos u 72% (120 ze 166) pacjentdw wystgpita
catkowita remisja, w poréwnaniu z 70% (115 ze 164) pacjentéw, ktérym podawano kortykosteroidy w
duzych dawkach przez 20 tygodni. W 52. tygodniu remisja utrzymywata sie u 66% (109 ze 166)
pacjentow stosujacych lek Tavneos i standardowe leczenie, w porownaniu z 55% (90 ze 164)
pacjentéw, ktérym podawano kortykosteroidy i standardowe leczenie.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Tavneos

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tavneos (mogace wystgpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: nudnosci (mdtosci), bol gtowy, zmniejszenie liczby krwinek biatych,
zakazenie gérnych drog oddechowych (nosa i gardta), biegunka, wymioty i zapalenie btony $luzowej
nosa i gardta.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane to zaburzenia czynnos$ci watroby i zapalenie ptuc.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tavneos znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tavheos w UE

Wykazano, ze lek Tavneos jest co najmniej tak samo skuteczny jak kortykosteroidy w duzych dawkach
w indukowaniu remisji u pacjentow z GPA lub MPA i prowadzi do uzyskania lepszych dtugoterminowych
wskaznikéw remisji. Profil bezpieczenstwa leku Tavneos jest dopuszczalny. Nieprawidtowosci w
czynnosci watroby pacjentéw byly najpowazniejszymi dziataniami niepozadanymi i uznano je za
mozliwe do kontrolowania za pomocg odpowiednich wskazéwek przedstawionych w drukach
informacyjnych. Istnieje wysoka niezaspokojona potrzeba stosowania lekdw w leczeniu GPA i MPA,
ktore umozliwig zmniejszenie dawek kortykosteroidéw. Europejska Agencja Lekdow (EMA) uznata
zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tavneos przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tavheos

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tavneos w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Tavneos sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tavneos sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Tavheos

Dalsze informacje na temat leku Tavneos znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavneos
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