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Um resumo sobre Tavneos e porque esta autorizado na %
N

*
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O que é Tavneos e para que é utilizado? &

Tavneos é um medicamento utilizado no tratamento de adultos Qbranulomatose com poliangeite
(GPA ou granulomatose de Wegener) ou poliangeite microsco PAM) nas suas formas ativas grave
e ativa, duas doencas inflamatorias dos vasos sanguineos. Tavne€os é utilizado no quadro de um
tratamento combinado que inclui também os medica en@tuximab ou ciclofosfamida.

Tavneos contém a substancia ativa avacopan. @

A GPA e a PAM sao doencas raros, e Tavneos foi de%do medicamento 6rfdo (medicamento utilizado
em doencas raras). Mais informagdes sobre dasignagdes 6rfds podem ser encontradas no sitio da
internet da Agéncia Europeia de Medicament, A: 19 de novembro de 2014; PAM: 19 de novembro
de 2014). S

Como se utiliza Tavneos? @

O medicamento s6 pode ser obti %ante receita médica. O tratamento deve ser iniciado e
monitorizado por profissionais d de com experiéncia no diagndstico e tratamento da GPA ou da
PAM.

O medicamento esta dispepiveél na forma de capsulas e a dose recomendada é de 30 mg tomados por
via oral duas vezes po@om as refeicdes. O médico podera ter de interromper ou suspender o
tratamento em ca 6% rréncia de determinados efeitos secundarios graves. Os doentes a tomar
Tavneos devem e omer toranjas e beber sumo de toranjas, uma vez que podem afetar o modo
de funcioname@ medicamento.

Para mais_in acoes sobre a utilizacdo de Tavneos, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Tavneos?

A substancia ativa de Tavneos, o avacopan, bloqueia o recetor (alvo) de uma proteina no sangue
chamada complemento 5a (ou C5a), que faz parte do sistema imunitario (as defesas naturais do
organismo).
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Quando o C5a se liga ao seu recetor, ativa as células imunitarias chamadas neutréfilos, que
contribuem para a inflamacdo dos pequenos vasos sanguineos na GPA e na PAM. Ao bloquear o recetor
do C5a, prevé-se que Tavneos reduza a inflamagdo dos vasos sanguineos, melhorando assim os
sintomas da doenga.

Quais os beneficios demonstrados por Tavneos durante os estudos?

Num estudo que incluiu 330 doentes com GPA ou PAM, Tavneos foi comparado com corticosteroides a
doses elevadas (outros medicamentos para doencas inflamatérias). Todos os doentes_teceberam
tratamento padrdao com rituximab ou um regime constituido por ciclofosfamida se i@e azatioprina.
Todos os doentes receberam também corticosteroides adicionais conforme necess@

Apds 26 semanas de tratamento com Tavneos, 72 % dos doentes (120 em 1 esentavam
remissao completa, em comparacao com 70 % dos doentes (115 em 164) %&ceberam
corticosteroides a doses elevadas durante 20 semanas. A semana 52, 6 /o\os doentes (109 em 166)
a receber Tavneos e tratamento padrao continuavam em remissao, e aracdo com 55 % dos
doentes (90 em 164) a receber corticosteroides e tratamento padr@

Quais sao os riscos associados a Tavneos? o

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Tavneos (que podem ocorrer em mais de 1 em
cada 10 pessoas) sdo nauseas (sensacao de enjoo), dere cabeca, diminuicdo do numero de
globulos brancos, infecdo do trato respiratério superi @'iz e garganta), diarreia, vomitos e
nasofaringite (inflamagdo do nariz e da garganta).

Os efeitos secundarios graves mais frequenteg sdo alteragdo do funcionamento do figado e pneumonia
(infecdo dos pulmoes). . ,8

A lista completa dos efeitos secundarios e da%trigﬁes de utilizagdo relativamente a Tavneos é
apresentada no Folheto Informativo. O

Porque esta Tavneos aut :S!o na UE?

Tavneos mostrou ser pelo me ao eficaz como os corticosteroides de dose elevada na indugdo da
remissdo em doentes com ol PAM e conduzir a melhores taxas de remissdo a longo prazo. O perfil
de seguranca de Tavneos £ itavel. As alteracdes da fungdo do figado foram os efeitos secundarios
mais graves e foram co, @adas controlaveis com orientacdes adequadas apresentadas na
informagao do medicaéyo. Existe uma elevada necessidade ndo satisfeita de medicamentos para o
tratamento da GP& PAM que permitam reduzir as doses de corticosteroides. Por conseguinte, a
Agéncia Europei edicamentos concluiu que os beneficios de Tavneos sdo superiores aos seus
riscos e o di@nto pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tavneos?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Tavneos.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Tavneos sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Tavneos sdo cuidadosamente avaliados e
sdo/serdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacodes sobre Tavneos

Para informacoes adicionais sobre Tavneos consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavneos
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