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Tavneos (avakopan)
Prehlad o lieku Tavneos a prec¢o bol povoleny v EU?

€o je liek Tavneos a na ¢o sa pouziva?

Tavneos je liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych so zavaznou aktivnhou granulomatézou s
polyangiitidou (GPA alebo Wegenerova granulomatéza) alebo mikroskopickou polyangiitidou (MPA), ¢o
s zapalové ochorenia krvnych ciev. Liek Tavneos sa pouziva ako stcast kombinovanej lie¢by
zahfnajucej aj lieky rituximab alebo cyklofosfamid.

Liek Tavneos obsahuje lieCivo avakopan.

GPA a MPA su zriedkavé ochorenia, a preto bol liek Tavneos oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia. Dal$ie informéacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mézete najst na webovej
stranke Eurdpskej agentury pre lieky (GPA: 19. novembra 2014; MPA: 19. novembra 2014).

Ako sa liek Tavheos uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu maju zacat a monitorovat zdravotnicki pracovnici,
ktori maju skdsenosti s diagnostikou a liecbou GPA alebo MPA.

Liek je dostupny vo forme kapsul a odporidc¢ana davka je 30 mg, ktora sa uziva peroralne dvakrat
denne spolu s jedlom. V pripade urcitych zavaznych vedlajsich uc¢inkov méze lekar lie¢bu prerusit alebo
zastavit. Pacienti uzivajlci liek Tavneos sa nemaju jest grapefruit a pit grapefruitovd stavu, pretoZe to
mdze ovplyvnit spésob Gdinku lieku.

Viac informacii o uzivani lieku Tavneos si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Tavneos Gcinkuje?

Liecivo lieku Tavneos, avakopan, blokuje receptor (ciel) proteinu v krvi nazyvany komplement 5a
(alebo C5a), ktory je sucastou imunitného systému (prirodzenej obrany tela).

Ked sa C5a naviaze na svoj receptor, aktivuje imunitné bunky nazyvané neutrofily, ktoré pri
granulomatodze s polyangiitidou a mikroskopickej polyangiitide prispievaju k zapalu malych krvnych
ciev. Predpoklada sa, ze liek Tavneos blokovanim receptora pre C5a znizuje zapal krvnych ciev, a tym
zmiernuje priznaky ochorenia.
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Aké prinosy lieku Tavneos boli preukazané v stadiach?

V Studii, na ktorej sa zUcastnilo 330 pacientov s GPA alebo MPA, sa liek Tavneos porovnaval s
vysokymi davkami kortikosteroidov (inych liekov na zapalové ochorenia). VSetci pacienti dostavali
standardnu lie¢bu bud’ rituximabom, alebo s rezimom pozostéavajlucim z cyklofosfamidu, po ktorom
nasledovalo podavanie azatioprinu. VSetci pacienti dostavali podla potreby aj dalsie kortikosteroidy.

Po 26 tyzdnoch liecby liekom Tavneos 72 % (120 zo 166) pacientov dosiahlo UpInd remisiu v porovnani
so 70 % (115 zo 164) pacientov, ktorym boli pocas 20 tyzdnov podévané kortikosteroidy vo vysokych
davkach. V 52. tyzdni bolo 66 % (109 zo 166) pacientov lieCenych liekom Tavneos a Standardnou
liecbou stale v remisii v porovnani s 55 % (90 zo 164) pacientov, ktorym boli podavané kortikosteroidy
a Standardna liecba.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tavneos?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Tavneos (ktoré moézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) sl nauzea
(pocit nevolnosti), bolest hlavy, znizenie poctu bielych krviniek, infekcia hornych dychacich ciest (nosa
a hrdla), hnacka, vracanie a nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla).

NajCastejsie zavazné vedlajsie ucinky su abnormalne funkcie pecene a pneumdénia (infekcia pluc).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Tavneos sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Tavneos povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Tavneos je pri indukovani remisie u pacientov s GPA alebo MPA aspon taky
ucinny ako vysoké davky kortikosteroidov a vedie k lepsSim mieram dlhodobej remisie. Bezpecnostny
profil lieku Tavneos je prijatelny. NajzavaznejsSie vedlajsie ucinky boli abnormalne funkcie pecene u
pacientov, ktoré sa vSak povazovali za zvladnutelné pomocou prislusného usmernenia uvedeného

v informéciach o lieku. Existuje vysoka nenaplnend potreba liekov na liecbu GPA a MPA, ktoré umoznia
zniZzenie davok kortikosteroidov. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Tavneos
su vadsie ako rizikd spojené s jeho uzivanim a ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Tavneos?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Tavneos boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Tavneos sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Tavneos sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tavneos

Dalsie informécie o lieku Tavneos sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavneos
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