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EMA rekommenderar att godkannandet for forsaljning av
o]

Tavneos aterkallas

Nyttan har inte langre visats uppvaga riskerna med behandlingen

Den 25 juni 2026 avslutade EMA:s kommitté fér humanlakemedel (CHMP) sin granskning av
ldkemedlet Tavneos (avakopan) och rekommenderade att godkannandet for forsaljning av Idkemedlet i
EU skulle dterkallas eftersom det inte langre &r bevisat att nyttan uppvéger riskerna. Tavneos anvands
for att behandla vuxna med svar, aktiv granulomatos med polyangit (GPA) eller mikroskopisk polyangit
(MPA), tva sallsynta inflammatoriska tillstand i blodkarlen.

Granskningen inleddes for att bedéma ny information som véckte frdgor om dataintegriteten i
huvudstudien (Advocate-studien) som 13g till grund for lakemedlets godk&nnande for forsaljning i EU.

I Advocate-studien, som omfattade 331 patienter med GPA eller MPA, jamfdrdes en 52-veckors
behandling med Tavneos med placebo (overksam behandling) tillsammans med en 20-veckors
behandling med kortikosteroider (lakemedel som anvands for att behandla inflammatoriska
sjukdomar), bada som tilldgg till standardbehandling (antingen rituximab eller ett behandlingsschema
bestdende av cyklofosfamid foljt av azatioprin). Baserat pa data fran denna studie visade sig Tavneos i
slutet av EMA:s utvardering av ansékan om godkannande for forsaljning vara minst lika effektivt som
20 veckors behandling med héga doser av kortikosteroider for att inducera remission hos patienter
med GPA eller MPA, och leda till battre 18ngsiktiga remissionsnivder (under 52 veckor) &n
jamforelselakemedlet.

Efter att ha granskat samtliga tillgdngliga data och ny information om hur studiedata hanterades drog
CHMP slutsatsen att Advocate-studien utforts i strid med principerna for god klinisk sed. Studiedata
som tillhandahdlls vid tidpunkten for bedémningen av ansékan om godkannande for forsaljning
befanns vara felaktiga och vilseledande och kunde inte langre 8beropas for att pavisa Tavneos effekt.
Stodjande data efter godkannandet for forsaljning och andra post hoc-analyser av Advocate-studien
anses inte tillrackliga for att pavisa nyttan med ldkemedlet.

Kommittén har darfér rekommenderat att lakemedlets godk&dnnande for forsaljning aterkallas i EU. For
att komma fram till sin slutsats beaktade kommittén &ven synpunkterna fran foretréadare for patienter
och halso- och sjukvardspersonal samt skriftliga inlagg fran tredje parter.

CHMP rekommenderar att inga nya patienter ska pabdrja behandling med Tavneos och att befintliga
patienter ska byta till ampliga alternativ.
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Eftersom Tavneos ar forknippat med 6kad risk for lakemedelsinducerad leverskada (DILI) och skador
pa gallgdngarna (vanishing bile duct syndrome VBDS, ett sallsynt tillstdnd dar de sm& gallgdngarna
inuti levern gradvis skadas och férsvinner med tiden), inklusive fall med dédlig utgdng, ska
leverfunktionen hos patienter som behandlas med Tavneos noga 6vervakas tills behandlingen avbryts
permanent.

For patienter som behandlats med Tavneos i mindre &n tre manader innan behandlingen avbryts ska
leverfunktionen dvervakas minst varannan vecka tills det har gatt tre manader sedan behandlingen
inleddes. For patienter som fick Tavneos under ldngre tid &n tre m8nader ska leverfunktionen
overvakas var fjarde vecka i upp till sex manader, och darefter vid behov. Vid misstanke om VBDS
maste Tavneos omedelbart sattas ut.

Information till patienter

e En nyligen genomférd granskning har visat att de data som anvants till stdd for godkdnnandet av
Tavneos inte kan dberopas for att pavisa ldkemedlets effekt.

e EMA har darfér rekommenderat att Tavneos inte langre ska saluféras i EU, eftersom det inte langre
ar bevisat att dess nytta uppvager riskerna.

o Inga nya patienter ska pabérja behandling med Tavneos. Om du tar Tavneos kommer din lakare
att diskutera andra behandlingsalternativ med dig.

e Tavneos ar forknippat med en risk for allvarliga leverproblem (ldkemedelsinducerad leverskada
[DILI] och skador pa gallgdngarna [vanishing bile duct syndrome, VBDS]), inklusive fall med dédlig
utgdng. Dessa biverkningar upptréader framst under de férsta tre manaderna av behandlingen med
Tavneos.

e For patienter som behandlats med Tavneos i mindre &n tre manader innan behandlingen avbryts
ska leverfunktionen dvervakas med lampliga tester minst varannan vecka tills det har gatt tre
méanader sedan behandlingen inleddes.

o For patienter som fick Tavneos under langre tid &n tre manader ska leverfunktionen évervakas var
fiarde vecka i upp till sex manader, och dérefter enligt den behandlande lékarens bedémning.

e Om du tar Tavneos och har frdgor bér du tala med din lékare.
Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e P3grund av dévertradelser av god klinisk sed kan data frén den pivotala prévning som
godkdnnandet for forsaljning av Tavneos baserades pa inte ldngre beropas for att pavisa
lakemedlets effekt.

e Inga tillforlitliga, randomiserade, kontrollerade data finns tillgangliga for att bekrafta Tavneos
effekt.

e EMA har darfér rekommenderat att godkannandet for férsaljning av Tavneos aterkallas i
Europeiska unionen, eftersom det inte Idngre ar bevisat att fordelarna uppvager riskerna.

o Inga nya patienter far bérja med Tavneos. Patienter som foér narvarande behandlas med Tavneos
ska byta till andra behandlingsalternativ.

e Tavneos ar forknippat med 6kad risk for lakemedelsinducerad leverskada och skador pa
gallgdngarna (vanishing bile duct syndrome, VBDS), inklusive fall med dédlig utgang; de flesta fall
intraffade inom tre manader efter behandlingsstarten.
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e FOr att minska dessa risker bor leverfunktionen hos patienter som nyligen behandlats med Tavneos
Overvakas noggrant tills behandlingen avbryts:

- For patienter under de férsta tre behandlingsmanaderna: minst varannan vecka.

—  For patienter som redan behandlats i mer &n tre manader: var fjarde vecka fram till sex
méanaders behandling, och enligt klinisk indikation d&refter.

e Vid misstanke om VBDS maste Tavneos omedelbart sattas ut.

Ett direktadresserat informationsbrev (DHPC-brev) med ovanstaende information och
rekommendationer skickades till hdlso- och sjukvardspersonal som férskriver, lamnar ut eller
administrerar lakemedlet. DHPC-brevet kommer ocksd att publiceras pa en sarskild sida p& EMA:s
webbplats.

Mer information om lakemedlet

Tavneos ar ett lakemedel som anvénds fér att behandla vuxna med svar, aktiv granulomatos med
polyangit (GPA) eller mikroskopisk polyangit (MPA), som ar inflammatoriska sjukdomar i blodkarlen.
Tavneos anvédnds som del av en kombinerad behandling som ocksa inkluderar lakemedlen rituximab
eller cyklofosfamid. Tavneos innehaller den aktiva substansen avakopan.

Mer information om Tavneos finns pa ldkemedelssidan.

Mer om forfarandet

Granskningen av Tavneos inleddes pa begéran av Europeiska kommissionen, enligt artikel 20 i
férordning (EG) nr 726/2004.

Granskningen genomfordes av kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda fér ménniskor. Kommittén antog EMA:s yttrande. CHMP tog ocksa hansyn till
den bedomning av den senaste periodiska sdkerhetsrapporten (PSUR) som gjorts av kommittén for
sakerhetsdvervakning och riskbedomning av lakemedel (PRAC), den kommitté som ansvarar for
utvarderingen av sakerhetsfrdgor for humanldkemedel, som ldmnade en rad rekommendationer om
skarpta krav pd évervakning av leverfunktionen.

CHMP:s yttrande 6versdndes till Europeiska kommissionen, som den 4 augusti 2026 utfardade ett
slutligt rattsligt bindande beslut som galler i alla EU:s medlemsstater.
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