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Tavneos (avacopan): az EU-ban kiadott forgalomba hozatali engedély
visszavonasanak javaslata kedvezitlen elony—kockazat arany miatt

Tisztelt Doktorné / Doktor Utr!

A Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France az Europai Gyogyszeriigynokséggel
(EMA) ¢és a Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozponttal egyetértésben az
alabbiakrol kivanja tajékoztatni Ont:

Osszefoglalo

o adatintegritasi problémak miatt a Tavneos forgalomba hozatali engedélyét
alatamaszto kulcsfontossagu I1II. fazisi ADVOCATE vizsgalat mar nem
tekinthet6 megbizhatonak a hatasossag igazolasara.

e Ennek kiovetkeztében a Tavneos elony—kockazat aranya mar nem értékelhet6
kedvezonek, és az EU-ban az engedély visszavonasat javasoltak.

« Uj betegek kezelését Tavneos-szal nem szabad megkezdeni.

e A kezeléorvosoknak fel kell venniiik a kapcsolatot a jelenleg Tavneos-t szedo
betegekkel a kezelés leallitasa és alternativ terapiak megbeszélése céljabol.

e Mivel tovabbi gyogyszer-indukalta majkarosodas (DILI) és eltiiné epeut
szindroma (VBDS) eseteit jelentették, beleértve halilos kimeneteliieket is, a
majfunkcié monitorozasara vonatkozo kovetelményeket megszigoritottak, ezért a
Tavneos kezelés abbahagyasaig a majfunkciét monitorozni kell:

e Azoknal a betegeknél, akik a kezelés elsé 3 honapjaban vannak: legalabb
2 hetente

e Azoknal a betegeknél, akiket tobb mint 3 honapja kezelnek: 4 hetente a
kezelés 6. honapjaig, majd klinikai megitélés szerint

o VBDS gyanuja esetén a kezelést azonnal meg kell szakitani.

o Tekintettel a kedvezotlen elony—kockazat aranyra, 2026.07.08-an az NNGYK
Magyarorszagon az avacopan tartalmazo Tavneos 10 mg kemény kapszula
egészségiigyi szolgaltatoktol, valamint betegektdl torténo visszahivasat rendelte
el.
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A biztonsagi aggaly hattere

A Tavneos (avacopan) 2022 januarjaban kapott forgalomba hozatali engedélyt sulyos, aktiv
granulomatdzis polyangiitisszel (GPA) vagy mikroszképos polyangiitisszel (MPA)
diagnosztizalt felndtt betegek kezelésére, rituximab vagy ciklofoszfamid kezeléssel
kombinacioban.

Az engedélyezés a kulcsfontossagu, III. fazisu, randomizalt, kettés vak, aktiv kontrollos
ADVOCATE vizsgalaton alapult. Ebben a vizsgalatban a Tavneos-t prednizon csokkentett
adagolasaval hasonlitottak 0ssze, standard kezeléssel kombinalva.

Az eredmények alapjan a Tavneos non-inferiornak bizonyult nagy doézisu kortikoszteroid
kezeléssel Gsszevetve €s a remisszio indukcidjdban, és magasabb tartds remisszios aranyokat
mutatott.

Az EMA CHMP bizottsaga 11j informéaciok alapjan feliilvizsgalta az adatokat, és megallapitotta,
hogy:
o azengedélyezést megeldézéen az ADVOCATE vizsgalat adatkezelése miatt az eredmények
nem tekintheté8k megbizhaténak

o aforgalomba hozatal utani adatokat nem tartjak elégségesnek a hatasossag igazolasara

o Osszességében nincs elegendd adat annak igazoldsara, hogy a jelentSs elényodk
meghaladjak a Tavneos alkalmazasanak ismert sulyos kockazatait

A CHMP észlelte a fokozodo aggalyokat a majérintettséggel kapcsolatban. Az utols6 PSUR
alapjan az EMA biztonsagi bizottsaga (PRAC) attekintette a hepatotoxicitasi adatokat, beleértve
a tovabbi jelentett és fatalis kimenetelli DILI és VBDS eseteket is, aminek kdvetkeztében
szigoritottak a majmiikodés ellendrzésének feltételeit a Tavneos kezelésben részesiild betegek
esetében.

Ennek alapjan a CHMP megallapitotta, hogy a Tavneos elény—kockazat ardnya mar nem
kedvez0, és javasolta az engedély visszavonasat az EU-ban.

Az Eurdpai Bizottsag megerdsitd dontése esetén a Tavneos alkalmazasa tobbé nem lesz
engedélyezett az EU tagallamaiban.

o Uj betegek kezelése nem indithato (kivéve klinikai vizsgalatban).

e A kezel6orvosoknak értesiteniiik kell a betegeket a kezelés ledllitdsa és alternativ
lehetdségek megbeszélése érdekében.

Visszahivasi informdcio

Tekintettel a kedvezdtlen elény—kockazat aranyra, 2026.07.08-an az NNGYK Magyarorszdgon
az avacopan tartalmazé Tavneos 10 mg kemény kapszula egészségligyi szolgaltatoktol,
valamint betegektdl torténd visszahivasat rendelte el.
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Felhivas mellékhatas bejelentésére

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert
ez fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel
lehessen kisérni.

Kérjiik, hogy a Tavneos alkalmazasaval kapcsolatos barmely feltételezett mellékhatast jelentsen
a Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpontnak (NNGYK-nak) a
https://mellekhatas.nngyk.gov.hu honlapon taldlhaté online bejelentd-feliilleten, vagy a
https://ogyei.gov.hu/mellekhatas honlaprél letdltheté mellékhatas-bejelentd lapon, amelyet
visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti Népegészségiigyi
¢s Gyogyszerészeti Kozpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedé€ly jogosultjanak helyi képviselete
szamara is bejelentheti az alabb elérhetdségen:

adverse.events@csl.com

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak
vagy agy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete szamara)!

Vallalati elérhetéségek
CSL Behring Kft.

1123 Budapest, Alkotas ut 53 D
Tel: 06 1 213 4290

eva.terjan(@cslbehring.com

medinfo.hungary@cslbehring.com

PV_CZ HU_PL_SK@cslbehring.com
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