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

Czym jest lek Tavneos i w jakim celu się go stosuje 

Tavneos jest lekiem stosowanym w leczeniu osób dorosłych z ciężką, czynną ziarniniakowatością z 
zapaleniem naczyń (ang. granulomatosis with polyangiitis, GPA, lub ziarniniakowatość Wegenera) lub 
mikroskopowym zapaleniem naczyń (ang. microscopic polyangiitis, MPA) , które są stanami zapalnymi 
naczyń krwionośnych. Lek Tavneos stosuje się w ramach leczenia skojarzonego również z 
rytuksymabem lub cyklofosfamidem.  

Substancją czynną zawartą w leku Tavneos jest awakopan. 

Ze względu na to, że GPA i MPA uznano za choroby rzadko występujące, lek Tavneos uznano za lek 
sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Więcej informacji na temat przyznania statusu leku 
sierocego można znaleźć na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków (GPA: 19 listopada 2014 
r.; MPA: 19 listopada 2014 r.) 

Jak stosować lek Tavneos 

Lek wydawany na receptę. Leczenie powinni rozpoczynać i monitorować lekarze z doświadczeniem w 
diagnozowaniu i leczeniu GPA lub MPA. 

Lek jest dostępny w postaci kapsułek, a zalecana dawka leku to 30 mg przyjmowane doustnie dwa 
razy na dobę podczas posiłków. W przypadku wystąpienia pewnych ciężkich działań niepożądanych 
lekarz może przerwać lub zakończyć leczenie. Pacjenci przyjmujący lek Tavneos powinni unikać 
spożywania grejpfruta i soku grejpfrutowego, ponieważ może to wpływać na działanie leku. 

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

Jak działa lek Tavneos 

Substancja czynna leku Tavneos, awakopan, blokuje receptor (cel) białka we krwi zwanego 
dopełnieniem 5a (lub C5a), które stanowi część układu odpornościowego (naturalnych mechanizmów 
obronnych organizmu). 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
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Gdy C5a przyłącza się do swojego receptora, aktywuje on komórki odpornościowe zwane neutrofilami, 
które przyczyniają się do stanu zapalnego małych naczyń krwionośnych w GPA i MPA. Blokując 
receptor C5a, lek Tavneos ma zmniejszać stan zapalny naczyń krwionośnych, a tym samym łagodzić 
objawy choroby. 

Korzyści ze stosowania leku Tavneos wykazane w badaniach 

W badaniu z udziałem 330 pacjentów z GPA lub MPA lek Tavneos porównywano z kortykosteroidami 
podawanymi w dużych dawkach (inne leki stosowane w chorobach zapalnych). Wszyscy pacjenci 
otrzymali standardowe leczenie z zastosowaniem rytuksymabu lub schematu leczenia obejmującego 
cyklofosfamid, a następnie azatioprynę. W razie potrzeby wszyscy pacjenci otrzymywali również 
dodatkowe kortykosteroidy. 

Po 26 tygodniach leczenia z zastosowaniem leku Tavneos u 72% (120 ze 166) pacjentów wystąpiła 
całkowita remisja, w porównaniu z 70% (115 ze 164) pacjentów, którym podawano kortykosteroidy w 
dużych dawkach przez 20 tygodni. W 52. tygodniu remisja utrzymywała się u 66% (109 ze 166) 
pacjentów stosujących lek Tavneos i standardowe leczenie, w porównaniu z 55% (90 ze 164) 
pacjentów, którym podawano kortykosteroidy i standardowe leczenie.  

Ryzyko związane ze stosowaniem leku Tavneos 

Najczęstsze działania niepożądane związane ze stosowaniem leku Tavneos (mogące wystąpić częściej 
niż u 1 na 10 pacjentów) to: nudności (mdłości), ból głowy, zmniejszenie liczby krwinek białych, 
zakażenie górnych dróg oddechowych (nosa i gardła), biegunka, wymioty i zapalenie błony śluzowej 
nosa i gardła. 

Najczęstsze poważne działania niepożądane to zaburzenia czynności wątroby i zapalenie płuc. 

Pełny wykaz działań niepożądanych oraz ograniczeń związanych ze stosowaniem leku Tavneos znajduje 
się w ulotce dla pacjenta. 

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tavneos w UE 

Wykazano, że lek Tavneos jest co najmniej tak samo skuteczny jak kortykosteroidy w dużych dawkach 
w indukowaniu remisji u pacjentów z GPA lub MPA i prowadzi do uzyskania lepszych długoterminowych 
wskaźników remisji. Profil bezpieczeństwa leku Tavneos jest dopuszczalny. Nieprawidłowości w 
czynności wątroby pacjentów były najpoważniejszymi działaniami niepożądanymi i uznano je za 
możliwe do kontrolowania za pomocą odpowiednich wskazówek przedstawionych w drukach 
informacyjnych. Istnieje wysoka niezaspokojona potrzeba stosowania leków w leczeniu GPA i MPA, 
które umożliwią zmniejszenie dawek kortykosteroidów. Europejska Agencja Leków (EMA) uznała 
zatem, że korzyści płynące ze stosowania leku Tavneos przewyższają ryzyko i może on być 
dopuszczony do stosowania w UE. 

Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego 
stosowania leku Tavneos 

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tavneos w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i środki ostrożności przeznaczone dla personelu 
medycznego i pacjentów. 

Tak jak w przypadku wszystkich leków, dane na temat stosowania leku Tavneos są stale 
monitorowane. Zgłaszane działania niepożądane leku Tavneos są starannie oceniane i podejmowane są 
wszystkie czynności konieczne do ochrony pacjentów. 
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Inne informacje dotyczące leku Tavneos 

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