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Tavneos (avacopan)
Prezentare generala a Tavneos si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tavneos si pentru ce se utilizeaza?

Tavneos este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu granulomatoza severa, cu poliangeita
(GPA sau granulomatoza Wegener) activa sau poliangeita microscopica (PAM), care sunt afectiuni
inflamatorii ale vaselor de sange. Tavneos se utilizeaza ca parte a unui tratament combinat care
include si medicamentele rituximab sau ciclofosfamida.

Tavneos contine substanta activa avacopan.

GPA si PAM sunt rare, iar Tavneos a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli
rare). Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot fi gasite pe site-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente: (GPA: 19 noiembrie 2014; PAM: 19 noiembrie 2014).

Cum se utilizeaza Tavneos?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de profesionisti din domeniul sanatatii cu experienta in diagnosticul si tratamentul GPA sau
PAM.

Medicamentul este disponibil sub forma de capsule, iar doza recomandata este de 30 mg, administrata
pe cale orald, de doua ori pe zi, in timpul meselor. S-ar putea ca medicul sa fie nevoit sa intrerupa sau
sa opreasca tratamentul in cazul anumitor reactii adverse severe. Pacientii care primesc Tavneos
trebuie sa evite consumul de grepfrut si suc de grepfrut deoarece poate afecta modul in care
actioneaza medicamentul.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tavneos, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tavneos?

Substanta activa din Tavneos, avacopanul, blocheaza receptorul (tinta) unei proteine din sdnge numite
complementul 5a (sau C5a), care face parte din sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al
organismului).
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Cand se leaga de receptorul sau, C5a activeaza globulele albe numite neutrofile, care contribuie la
inflamatia vaselor mici de sange din GPA si PAM. Se preconizeaza cd, prin blocarea receptorului C5a,
Tavneos reduce inflamatia vaselor de sange, ameliorand astfel simptomele bolii.

Ce beneficii a prezentat Tavneos pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu care a cuprins 330 de pacienti cu GPA sau PAM, Tavneos a fost comparat cu doze mari
de corticosteroizi (alte medicamente pentru boli inflamatorii). Toti pacientii au primit tratament
standard fie cu rituximab, fie cu o schema terapeutica constand din ciclofosfamida urmata de
azatioprind. Toti pacientii au primit si corticosteroizi suplimentari, la nevoie.

Dupa 26 de saptamani de tratament cu Tavneos, 72 % (120 din 166) din pacienti erau in remisiune
completa, fata de 70 % (115 din 164) din pacientii care luasera corticosteroizi in doze mari timp de
20 de s&ptdmani. in s&ptdmana 52, 66 % (109 din 166) din pacientii care luaserd Tavneos si terapia
standard erau incd in remisiune, fata de 55 % (90 din 164) din pacientii care luasera corticosteroizi si
terapie standard.

Care sunt riscurile asociate cu Tavneos?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tavneos (care pot aparea la mai mult de 1 persoana din
10) sunt greata, dureri de cap, scaderea numarului de globule albe, infectii ale cdilor respiratorii
superioare (nas si gat), diaree, varsaturi si rinofaringita (inflamarea nasului si a gatului).

Cele mai frecvente reactii adverse grave sunt anomalii ale functiei hepatice si pneumonie (infectie la
plamani).

Lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tavneos este prezentatd in prospect.

De ce a fost autorizat Tavneos in UE?

S-a aratat ca Tavneos este cel putin la fel de eficace ca dozele mari de corticosteroizi in inducerea
remisiunii la pacientii cu GPA sau PAM si a dus la rate mai bune de remisiune pe termen lung. Profilul
de siguranta al Tavneos este acceptabil. Anomaliile functiei hepatice la pacienti au fost cele mai grave
reactii adverse si au fost considerate gestionabile cu recomandarile adecvate prezentate in informatiile
referitoare la medicament. Existd o nevoie mare nesatisfacuta de medicamente pentru tratamentul
GPA si PAM care sa permita reducerea dozelor de corticosteroizi. Prin urmare, Agentia Europeana
pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tavneos sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tavneos?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tavneos, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tavneos sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tavneos sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tavneos

Informatii suplimentare cu privire la Tavneos sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavneos.
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