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EMA odporuca ukoncit platnost povolenia na uvedenie
lieku Tavneos na trh
Prinos lieku uz nie je preukazatelne vyssi ako jeho rizika

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA 25. jana 2026 uzavrel preskimanie lieku
Tavneos (avakopan) a odporudil ukondit platnost povolenia na uvedenie lieku na trh v Eurépskej anii,
pretoze uz nie je preukazané, ze prinos lieku prevysuje rizika spojené s jeho pouzivanim. Liek Tavneos
sa pouziva na lieCbu dospelych so zavaznou aktivnou granulomatdzou s polyangiitidou (GPA) alebo
mikroskopickou polyangiitidou (MPA), ¢o su dve zriedkavé zapalové ochorenia krvnych ciev.

Preskimanie sa zacalo s cielom posudit nové informacie, ktoré vyvolali otdzky tykajlce sa integrity
Gdajov v hlavnej $tudii (Studia lieku Advocate) podporujlicej povolenie na uvedenie lieku na trh v EU.

V Studii Advocate, na ktorej sa zUcastnilo 331 pacientov s GPA alebo MPA, sa 52-tyZdnovy lieCebny
cyklus s liekom Tavneos porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) a 20-tyzdnovym cyklom
kortikosteroidov (liekmi pouzivanymi na lieCbu zapalovych ochoreni), pricom liek Tavneos aj placebo sa
podavali subezne so Standardnou liecbou (bud’ rituximabom alebo lieCebnym rezimom zalozenom na
cyklofosfamide nasledovanom azatioprinom). Na zaklade Udajov z tejto Studie sa na konci hodnotenia
Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh agentirou EMA zistilo, Ze liek Tavneos je pri vyvolani remisie u
pacientov s GPA alebo MPA prinajmensom taky ucinny ako 20-tyZdnovy cyklus kortikosteroidov s
vysokymi davkami a vedie k lepSim dlhodobym (52-tyzdfiovym) mieram remisie ako porovnavacia
liecba.

Po preskimani vsetkych dostupnych Udajov a novych informacii o tom, ako sa udaje zo studie
spracovali, vybor CHMP dospel k zaveru, Ze Studia lieku Advocate nebola vykonana v sulade so
zadsadami spravnej klinickej praxe (GCP). Zistilo sa, Ze Udaje zo Studie predlozené v ¢ase posudzovania
Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh si nespravne a zavadzajlce a uz sa na ne nemozno spoliehat
pri preukazovani ucinnosti lieku Tavneos. Podporné Udaje po uvedeni lieku na trh a iné post-hoc
analyzy Studie Advocate sa nepovaZzuju za dostatocné na preukazanie prinosu lieku.

Vybor preto odporudil zrusenie povolenia na uvedenie lieku na trh v EU. Vybor pri svojom zavere
zohladnil aj nazory zastupcov pacientov a zdravotnickych pracovnikov, ako aj pisomné vyjadrenia
tretich stran.

Vybor CHMP odporuca, aby zZiadni novi pacienti nezacdinali liecbu liekom Tavneos a aby existujuci
pacienti presli na vhodné alternativy.
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Liek Tavneos sa spaja so zvySenym rizikom poskodenia pecene spésobeného liekmi (DILI) a
syndrémom miznucich zZl¢ovych ciest (VBDS; zriedkavé ochorenie, pri ktorom dochéadza k poskodeniu a
naslednému miznutiu vedlajsich Zl¢ovych ciest v peceni) vratane pripadov so smrtelnymi nasledkami.
Funkcia pecene pacientov lie¢enych liekom Tavneos sa ma pozorne sledovat az do trvalého ukoncéenia
lieCby.

U pacientov lieCenych liekom Tavneos menej ako tri mesiace pred zastavenim liecby sa ma funkcia
pecene monitorovat aspof kazdé dva tyzdne, kym neuplynu tri mesiace od zadiatku lie¢by. U
pacientov, ktori dostavali liek Tavneos dlhsie ako tri mesiace, sa méa funkcia peéene monitorovat kazdé
$tyri az Sest mesiacov a potom podla potreby. Ak existuje podozrenie na VBDS, liek Tavneos sa musi
okamzite vysadit.

Informacie pre pacientov

e V ramci nedavneho preskimania sa zistilo, Ze na Udaje pouzité na podporu povolenia lieku Tavneos
sa uz nemozno spoliehat pri preukazovani G¢innosti lieku.

e Agentlra EMA preto odporucila, aby liek Tavneos uz nebol na trhu v Eurépskej unii, pretoze sa
preukazalo, Ze jeho prinosy uz neprevysuju rizika spojené s jeho pouzivanim.

e Liecbu liekom Tavneos nemaju zacat Ziadni novi pacienti. Ak uzivate liek Tavneos, vas lekar vam
ponukne iné moznosti lieCby.

e Liek Tavneos je spojeny s rizikom zavaznych problémov s pecenou [poskodenie pecene
sposobeného liekmi (DILI) a syndrom miznucich Zl¢ovodov (VBDS)] vratane pripadov so
smrtelnymi nasledkami. Tieto vedlajsie ucinky sa vacsinou vyskytuju pocas prvych troch mesiacov
liecby liekom Tavneos.

e V pripade pacientov lieCenych liekom Tavneos kratSie ako tri mesiace sa pred zastavenim liecby ma
kontrolovat funkcia peéene vhodnymi testami aspori kazdé dva tyZdne, kym neuplynd tri mesiace
od zaciatku liec¢by.

e U pacientov, ktori dostavali liek Tavneos dlhsie ako tri mesiace, sa ma funkcia peéene kontrolovat
kazdé Styri tyZzdne az Sest mesiacov a potom, ako to oSetrujuci lekdr povazuje za potrebné.

e Ak uZivate liek Tavneos a mate akékolvek otdzky, obratte sa na svojho lekara.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e KedZe v hlavhom skusani lieku, na ktorom bolo zalozené povolenie na uvedenie lieku Tavneos na
trh, neboli dodrZané zdsady spravnej klinickej praxe, nie je mozné spoliehat sa na takto ziskané
Udaje pri preukazovani ucinnosti lieku.

e K dispozicii nie st spolahlivé, randomizované, kontrolované Udaje, ktoré by potvrdzovali iéinnost
lieku Tavneos.

e Agentura EMA preto odporudila zrusit platnost povolenia na uvedenie na trh pre liek Tavneos v
Eurdpskej Unii, pretoze sa preukazalo, Ze jeho prinosy uz neprevysuju jeho rizika.

e Lie¢bha liekom Tavneos sa nema zacinat u Ziadnych novych pacientov. Pacienti, ktori sa v
sudasnosti liedia liekom Tavneos, maju prejst na alternativhe mozZnosti lie¢by.

e Liek Tavneos je spojeny so zvySenym rizikom poskodenia pecene v dosledku uzivania lieku (DILI) a
syndrédmom miznucich zZl¢ovych ciest (VBDS) vratane pripadov so smrtelnym vysledkom; vacsina
pripadov sa vyskytla do troch mesiacov od zacatia lieCby.
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e Na zmiernenie tychto rizik sa ma désledne kontrolovat funkcia pe¢ene u pacientov lie¢enych liekom
Tavneos, az kym sa lieCba skuto¢ne neskondi:

— U pacientov pocas prvych troch mesiacov liecby: aspon kazdé dva tyzdne;

- U pacientov, ktori uz boli lieCeni viac ako tri mesiace: kazdé styri tyZdne az do Siestich
mesiacov lieCby a nasledne podla klinickej indikacie.

e Ak existuje podozrenie na VBDS, liek Tavneos sa musi okamzite vysadit.

Zdravotnickym pracovnikom, ktori liek predpisuju, vydavaju alebo podavajd, bolo zaslané priame
oznamenie zdravotnickym pracovnikom (DHPC) obsahujuce uvedené informacie a odporucania.
Oznamenie DHPC je uverejnené na prislusnej stranke na webovom sidle agentliry EMA.

Dalsie informacie o lieku

Liek Tavneos sa pouziva na lieCbu dospelych so zavaznou aktivnou granulomatézou s polyangiitidou
(GPA) alebo mikroskopickou polyangiitidou (MPA), Co su zapalové ochorenia krvnych ciev. Liek Tavneos
sa pouziva ako sucast kombinovanej lie¢by zahffiajucej aj lieky rituximab alebo cyklofosfamid. Liek
Tavneos obsahuje lieCivo avakopan.

Dalsie informécie o lieku Tavneos su k dispozicii na stranke o lieku.
Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Tavneos bolo iniciované na Ziadost Eurdpskej komisie podla ¢ldnku 20 nariadenia
(ES) ¢. 726/2004.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentury. Vybor CHMP vzal do Gvahy
aj hodnotenie najnovsej periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti lieku (PSUR), ktoré uskutocnil
Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) zodpovedny za hodnotenie otdzok bezpecnosti
liekov na humanne pouzitie a ktory vydal sibor odporacani tykajucich sa prisnejsich poziadaviek na
monitorovanie funkcie pecene,

Stanovisko vyboru CHMP bolo postipené Eurdpskej komisii, ktora 4. augusta 2026 vydala konecné
pravne zavazné rozhodnutie platné vo véetkych &lenskych $tatoch EU.
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