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EMA zaleca cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu leku Tavneos

Nie ma dowodow na to, ze korzysci przewyzszajg ryzyko zwigzane

z leczeniem

W dniu 25 czerwca 2026 r. Komitet EMA ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
zakonczyt ocene leku Tavneos (awakopan) i zalecit cofniecie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu
w Unii Europejskiej, poniewaz nie ma dowodow na to, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku
przewyzszajg ryzyko. Tavneos jest stosowany w leczeniu dorostych z ciezka czynng ziarniniakowatoscig,
z zapaleniem naczyn (ang. granulomatosis with polyangiitis, GPA) lub mikroskopowym zapaleniem
naczyn (ang. microscopic polyangiitis, MPA), dwiema rzadkimi chorobami zapalnymi naczyn
krwionosnych.

Ocene zainicjowano w celu uwzglednienia nowych informacji, ktére wzbudzity watpliwosci co do
integralnosci danych z badania gtéwnego (badanie Advocate), na podstawie ktérych udzielono
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu w UE.

W badaniu Advocate, w ktdrym uczestniczyto 331 pacjentéw z GPA badz MPA, 52-tygodniowe leczenie
lekiem Tavneos poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym) podawanym wraz z 20-
tygodniowym leczeniem kortykosteroidami (lekami stosowanymi w leczeniu chordb zapalnych), przy
czym w jednym i drugim przypadku leczenie towarzyszyto standardowej terapii (rytuksymab albo
schemat obejmujacy cyklofosfamid, a nastepnie azatiopryne). Na podstawie danych z tego badania w
wyniku przeprowadzonej przez EMA oceny wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
stwierdzono, ze lek Tavneos jest co najmniej tak samo skuteczny jak 20-tygodniowe leczenie
kortykosteroidami w wysokich dawkach w indukowaniu remisji u pacjentéw z GPA lub MPA i prowadzi
do uzyskania lepszych dtugoterminowych (52-tygodniowych) wskaznikéw remisji niz lek poréwnawczy.

Po zapoznaniu sie z wszystkimi dostepnymi danymi i nowymi informacjami na temat sposobu
postepowania z danymi z badania CHMP stwierdzit, ze badanie Advocate zostato przeprowadzone

Z naruszeniem zasad dobrej praktyki klinicznej (DPK). Dane badawcze przedtozone w momencie oceny
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uznano za nieprawidtowe i wprowadzajace w btad,
zatem nie mozna traktowac ich jako dowdd skutecznosci leku Tavneos. Dodatkowe dane z okresu po
wprowadzeniu leku do obrotu i inne analizy post-hoc z badania Advocate uwaza sig za
niewystarczajace do wykazania korzysci ze stosowania leku.
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Komitet zalecit zatem cofniecie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu w UE. Formutujac swdj
wniosek, Komitet wziat réwniez pod uwage opinie przedstawicieli pacjentow i pracownikdéw opieki
zdrowotnej, a takze pisemne wystgpienia stron trzecich.

CHMP zaleca, aby zaden nowy pacjent nie rozpoczynat leczenia lekiem Tavneos, a obecnie leczeni
pacjenci przeszli na inne odpowiednie terapie.

Poniewaz stosowanie leku Tavneos wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem polekowego uszkodzenia
watroby (ang. drug-induced liver injury, DILI) i zespotu zanikajacych drdg zoétciowych (ang. vanishing
bile duct syndrome, VBDS — rzadkiej choroby, w ktérej mate drogi zétciowe wewnatrz watroby
stopniowo ulegajg uszkodzeniu i z czasem zanikajg), w tym z ryzykiem zgonu, nalezy Scisle
monitorowac czynnos¢ watroby pacjentdéw otrzymujacych lek Tavneos az do catkowitego odstawienia
leczenia.

W przypadku pacjentow leczonych lekiem Tavneos krdcej niz przez trzy miesiace przed jego
odstawieniem czynnos$¢ watroby nalezy monitorowaé co najmniej co dwa tygodnie, az do uptywu trzech
miesiecy od rozpoczecia leczenia. W przypadku pacjentow, ktérzy otrzymywali lek Tavneos dtuzej niz

przez trzy miesigce, czynnos$¢ watroby nalezy monitorowac co cztery tygodnie przez okres do szesciu
miesiecy, a nastepnie w razie potrzeby. W przypadku podejrzenia VBDS nalezy natychmiast przerwacd
leczenie lekiem Tavneos.

Informacje dla pacjentow

Przeprowadzony niedawno przeglad danych wykazat, ze informacje wykorzystane na poparcie
dopuszczenia leku Tavneos do obrotu nie moga stanowic¢ podstawy do wykazania jego
skutecznosci.

EMA zalecita wiec wycofanie leku Tavneos z obrotu w Unii Europejskiej, poniewaz nie ma dowoddéw
na to, ze korzysci ptynace ze stosowania leku przewyzszajg ryzyko.

Zaden nowy pacjent nie powinien rozpoczynac leczenia lekiem Tavneos. Pacjentom, ktérzy
dotychczas przyjmowali lek Tavneos, lekarz zaproponuje inne mozliwosci leczenia.

Stosowanie leku Tavneos wigze sie z ryzykiem powaznych problemdéw z watrobg (polekowego
uszkodzenia watroby [ang. drug-induced liver injury, DILI] i zespotu zanikajacych drog zétciowych
[ang. vanishing bile duct syndrome, VBDS]), w tym z ryzykiem zgonu. Te dziatania niepozadane
wystepujg gtéwnie w ciggu pierwszych trzech miesiecy leczenia lekiem Tavneos.

W przypadku pacjentéw leczonych lekiem Tavneos krocej niz przez trzy miesigce przed jego
odstawieniem czynnos$¢ watroby nalezy monitorowac za pomoca odpowiednich badan co najmniej
co dwa tygodnie, az do uptywu trzech miesiecy od rozpoczecia leczenia.

W przypadku pacjentéw, ktorzy otrzymywali lek Tavneos dtuzej niz przez trzy miesiace, czynnosc
watroby nalezy monitorowac co cztery tygodnie przez okres do szesciu miesiecy, a nastepnie
wedtug uznania lekarza prowadzacego.

Pacjenci, ktorzy przyjmujg lek Tavneos, powinni kierowaé wszelkie pytania do swojego lekarza.

Informacje dla pracownikéw medycznych

Ze wzgledu na naruszenie zasad dobrej praktyki klinicznej (DPK) danych z kluczowego badania, na
podstawie ktérych wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Tavneos, nie mozna
traktowac jako dowdd skutecznosci leku.
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e Nie sq dostepne wiarygodne dane z randomizowanego badania z grupa kontrolng potwierdzajace
skutecznos¢ leku Tavneos.

¢ EMA zalecita wiec cofniecie pozwolenia na dopuszczenie leku Tavneos do obrotu w Unii
Europejskiej, poniewaz nie ma dowoddw na to, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
przewyzszajq ryzyko.

e Nie nalezy podawac leku Tavneos zadnym nowym pacjentom. Pacjenci obecnie leczeni lekiem
Tavneos powinni przej$¢ na inne terapie.

e Stosowanie leku Tavneos wigze sie z podwyzszonym ryzykiem polekowego uszkodzenia watroby
(ang. drug-induced liver injury, DILI) i zespotu zanikajacych drdg zotciowych (ang. vanishing bile
duct syndrome, VBDS), w tym z ryzykiem zgonu. Wiekszo$¢ takich przypadkéw wystepowata
w ciggu trzech miesiecy od rozpoczecia leczenia.

e Aby zmniejszy¢ to ryzyko, nalezy Scisle monitorowac czynnos$¢ watroby u pacjentow przyjmujacych
ostatnio lek Tavneos, az do skutecznego odstawienia leczenia:

- w przypadku pacjentéow w pierwszych trzech miesigcach leczenia: co najmniej co dwa
tygodnie;

- w przypadku pacjentow leczonych juz dtuzej niz trzy miesigce: co cztery tygodnie do szdstego
miesigca leczenia, a nastepnie zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

e W przypadku podejrzenia VBDS nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem Tavneos.

Do pracownikéw medycznych przepisujgcych, wydajacych lub podajacych lek rozestano bezposredni
komunikat (DHPC) zawierajacy powyzsze informacje i zalecenia. Komunikat opublikowano na
specjalnej podstronie witryny internetowej EMA.

Wiecej informacji o leku

Tavneos jest lekiem stosowanym w leczeniu dorostych z ciezka, czynng ziarniniakowatoscig,

z zapaleniem naczyn (ang. granulomatosis with polyangiitis, GPA) lub mikroskopowym zapaleniem
naczyn (ang. microscopic polyangiitis, MPA), dwiema rzadkimi chorobami zapalnymi naczyn
krwionos$nych. Lek Tavneos stosuje sie w leczeniu skojarzonym obejmujacym réwniez rytuksymab
badz cyklofosfamid. Substancjg czynng zawartg w leku Tavneos jest awakopan.

Wiecej informacji o leku Tavneos znajduje sie na stronie dotyczacej leku.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny leku Tavneos wszczeto na wniosek Komisji Europejskiej zgodnie z art. 20
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialny
za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji w tej sprawie.
CHMP wzigt réwniez pod uwage ocene ostatniego okresowego raportu o bezpieczenstwie (PSUR)
przeprowadzong przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC), odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi,
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ktory wydat zbidr zalecen dotyczacych zaostrzonych wymagan w zakresie monitorowania czynnosci
watroby.

Opinia CHMP zostata przekazana Komisji Europejskiej, ktéra 4 sierpnia 2026 r. wydata ostatecznag,
prawnie wigzacq decyzje majaca zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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