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Tavneos (avakopan)
Sammanfattning av Tavneos och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tavneos och vad anvands det for?

Tavneos ar ett ldkemedel som anvénds fér att behandla vuxna med svar, aktiv granulomatos med
polyangit (GPA eller Wegeners granulomatos) eller mikroskopisk polyangit (MPA), som ar
inflammatoriska sjukdomar i blodkarlen. Tavneos anvands som del av en kombinerad behandling som
ocksa inkluderar lakemedlen rituximab eller cyklofosfamid.

Tavneos innehaller den aktiva substansen avakopan.

GPA och MPA é&r sallsynta och Tavneos klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands
vid séllsynta sjukdomar). Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats (GPA: den 19 november 2014, MPA: den 19 november 2014).

Hur anvands Tavneos?

Lakemedlet &r receptbelagt. Behandling ska inledas och évervakas av halso- och sjukvardspersonal
med erfarenhet av diagnostisering och behandling av GPA eller MPA.

Lakemedlet finns som kapslar och den rekommenderade dosen &r 30 mg som tas genom munnen tva
ganger om dagen i samband med maltid. Likaren kan behdva avbryta eller avsluta behandlingen om
vissa allvarliga biverkningar uppstar. Patienter som tar Tavneos ska undvika grapefrukt och
grapefruktjuice eftersom den kan pdverka hur ldkemedlet verkar.

F6r mer information om hur du anvander Tavneos, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tavneos?

Den aktiva substansen i Tavneos, avakopan, blockerar receptorn (malet) fér ett protein i blodet som
kallas komplement 5a (eller C5a), som ingar i immunsystemet (kroppens naturliga férsvar).

Nar C5a faster vid sin receptor aktiverar det immunceller som kallas neutrofiler, vilket bidrar till
inflammationen i sma blodkarl vid GPA och MPA. Genom att blockera receptorn foér C5a forvéntas
Tavneos minska inflammationen i blodk&rlen och p& sd satt lindra sjukdomssymtomen.
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Vilka fordelar med Tavneos har visats i studierna?

I en studie pd 330 patienter med GPA eller MPA jamférdes Tavneos med héga doser av
kortikosteroider (andra lakemedel mot inflammatoriska sjukdomar). Alla patienter fick
standardbehandling med antingen rituximab eller en kur bestaende av cyklofosfamid féljt av
azatioprin. Alla patienter fick dessutom kompletterande kortikosteroider vid behov.

Efter 26 veckors behandling med Tavneos var 72 procent (120 av 166) av patienterna i fullstandig
remission, jamfort med 70 procent (115 av 164) av patienterna som fick kortikosteroider i hdga doser i
20 veckor. Vid vecka 52 var 66 procent (109 av 166) av patienterna som fick Tavneos och
standardbehandling fortfarande i remission, jamfért med 55 procent (90 av 164) av patienterna som
fick kortikosteroider och standardbehandling.

Vilka ar riskerna med Tavneos?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tavneos (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar illamdende, huvudvark, minskat antal vita blodkroppar, dvre luftvdgsinfektion (infektion i ndsa och
svalg), diarré, krakningar och nasofaryngit (inflammation i ndsa och svalg).

De vanligaste allvarliga biverkningarna ar onormal leverfunktion och pneumoni (lunginflammation).

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Tavneos finns i bipacksedeln.
Varfor ar Tavneos godkant i EU?

Tavneos visade sig vara minst lika effektivt som hdga doser av kortikosteroider for att inducera
remission hos patienter med GPA eller MPA och leda till battre 1&ngsiktiga remissioner. Tavneos
sakerhetsprofil ar godtagbar. Onormal leverfunktion hos patienter var den allvarligaste biverkningen
och ansags hanterbar med lamplig vagledning som ges i produktinformationen. Det finns ett stort
behov av ldkemedel fér behandling av GPA och MPA som goér det mdjligt att minska doserna av
kortikosteroider. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Tavneos ar
stdrre d@n riskerna och att Tavneos kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tavneos?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Tavneos har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Tavneos kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats foér Tavneos utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas eller kommer att vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Tavneos

Mer information om Tavneos finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavneos
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