COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):
EMA recomanda revocarea autorizatiei de punere pe piata a medicamentului
Tavneos
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Beneficiile medicamentului Tavneos nu mai depasesc riscurile

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (CHMP) a incheiat
evaluarea medicamentului Tavneos (avacopan) si a recomandat revocarea
autorizatiei de punere pe piata a acestuia, la nivelul Uniunii Europene, intrucat nu se
mai considera cd beneficiile acestui medicament depdsesc riscurile. Medicamentul
Tavneos este utilizat pentru tratamentul pacientilor adulti cu granulomatoza severa,
cu poliangeita activd (PAG) sau poliangeitd microscopica (PAM), doua afectiuni
inflamatorii rare ale vaselor de sange.

Evaluarea a fost initiatd in vederea evaludarii unor informatii noi care au
crescut intrebari referitoare la integritatea datelor provenite din studiul principal
(studiul Advocate), care sustine autorizatia de punere pe piatd a medicamentului in
UE.

In studiul Advocate, care a inclus 331 de pacienti cu PAG sau PAM, utilizarea
unui tratament cu Tavneos de 52 de saptdmani a fost comparata cu utilizarea unui
tratament de tip placebo (un tratament inactiv), impreuna cu un tratament pe baza de
corticosteroizi de 20 de saptamani (medicamente utilizate pentru tratamentul bolilor
inflamatorii), ambele in plus fata de tratamentul standard (fie rituximab, fie un regim
constand 1n ciclofosfamida urmata de azatioprind). Pe baza datelor din acest studiu,
la sfarsitul evaluarii de catre EMA a cererii de autorizare de punere pe piata, s-a
constatat ca administrarea medicamentului Tavneos este cel putin la fel de eficienta
ca tratamentul timp de 20 de sdptamani cu corticosteroizi in doze mari, in vederea
inducerii remisiunii la pacientii cu PAG sau PAM, si ca acesta determina rate de
remisiune pe termen lung (52 de saptdmani) mai bune decat medicamentul de
referinta.

In urma analizei tuturor datelor disponibile si a noilor informatii referitoare la
modul in care au fost gestionate datele studiului, CHMP a concluzionat ca studiul
Advocate a incédlcat principiile bunelor practici clinice (BPC). Datele studiului


https://clinicaltrials.gov/study/NCT02994927

furnizate la momentul evaluarii cererii de autorizatie de punere pe piata s-au dovedit
incorecte si ingeldtoare si nu au mai putut fi utilizate pentru a demonstra eficacitatea
medicamentului Tavneos. Datele ulterioare punerii pe piata si alte analize post-hoc
ale studiului Advocate nu sunt suficiente pentru a demonstra beneficiile
medicamentului.

Prin urmare, CHMP a recomandat ca autorizatia de punere pe piatd a
medicamentului sa fie revocata, pe teritoriul Uniunii Europene (UE). Pentru a ajunge
la concluzia sa, comitetul a luat in considerare si opiniile reprezentantilor pacientilor
si profesionistilor din domeniul sanatétii, precum si interventiile scrise primite de la
terti. Daca aceastd recomandare este confirmatd de Comisia Europeana,
medicamentul Tavneos nu va mai fi autorizat in UE.

CHMP nu recomanda profesionistilor din domeniul sdnatatii sa prescrie noi
scheme de tratament cu medicamentul Tavneos niciunui pacient nou. Pentru
pacientii aflati in tratament cu Tavneos, trebuie luate in considerare optiunile de
tratament disponibile.

Intrucat medicamentul Tavneos este asociat cu un risc crescut de aparitic a
unor leziuni hepatice induse de medicament (drug-induced liver injury - DILI) s1 a
sindromului de disparitie a canalului biliar (VBDS, o afectiune rara, in care caile
biliare mici din interiorul ficatului se deterioreaza treptat si dispar in timp), inclusiv
a unor cazuri cu rezultat letal, functia hepatica a pacientilor tratati cu Tavneos trebuie
monitorizata indeaproape, pana la incetarea definitiva a tratamentului.

Pentru pacientii tratati cu Tavneos timp de mai putin de trei luni Tnainte de incetarea
tratamentului, functia hepaticd trebuie monitorizata cel putin o datd la doua
saptamani, pand la incheierea a trei luni de la inceperea tratamentului. Pentru
pacientii tratati cu Tavneos mai mult de trei luni, functia hepaticd trebuie
monitorizatd la interval de patru saptamani, timp de pand la sase luni, si ulterior,
dupa cum se considera necesar. Daca se suspecteaza aparitia VBDS, administrarea
medicamentului Tavneos trebuie Intrerupta imediat.

Informatii pentru pacienti

« O analiza recentd a constatat ca datele utilizate pentru sustinerea autorizarii
medicamentului Tavneos nu pot fi utilizate pentru a demonstra eficacitatea
medicamentului.

« Prin urmare, EMA a recomandat incetarca comercializarii medicamentului
Tavneos pe teritoriul Uniunii Europene (UE), intrucat nu se mai considerd ca
beneficiile acestui medicament depdsesc riscurile. Odata ce aceastd recomandare



va fi confirmatda de Comisia Europeand, medicamentul Tavneos nu va mai fi
autorizat pe teritoriul UE.

« Profesionistilor din domeniul sanatatii nu li se recomanda sa prescrie noi scheme
de tratament cu medicamentul Tavneos niciunui pacient nou diagnosticat. Pentru
pacientii aflati in tratament cu Tavneos, trebuie luate in considerare optiunile de
tratament disponibile.

« Medicamentul Tavneos este asociat cu riscul aparitiei unor leziuni hepatice
induse de medicament (drug-induced liver injury - DILI) si a sindromului de
disparitie a canalului biliar (VBDS), inclusiv a unor cazuri cu rezultat letal.
Aceste reactii adverse apar in special in primele trei luni de tratament.

« Pentru pacientii tratati cu Tavneos timp de mai putin de trei luni inainte de
incetarea tratamentului, functia hepaticd trebuie monitorizata cu ajutorul unor
teste adecvate, cel putin o datad la doud saptamani, pana incheierea a trei luni de
la inceperea tratamentului.

. Pentru pacientii tratati cu Tavneos pe o perioada mai mare de trei luni, functia
hepatica trebuie monitorizata la interval de patru saptamani, timp de pana la sase
luni, si ulterior, dupa cum considerd medicul curant.

« Daca luati Tavneos si aveti neclaritdti, adresati-va medicului dumneavoastra.
Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

« Din cauza incalcarii bunelor practici clinice (BPC), datele provenite din studiul
pivot pe baza caruia s-a acordat autorizatia de punere pe piatd pentru
medicamentul Tavneos nu mai pot fi utilizate pentru a demonstra eficacitatea
acestuia.

« Nu sunt disponibile date fiabile, randomizate si controlate care sd confirme
eficacitatea medicamentului Tavneos.

« Prin urmare, EMA a recomandat revocarea autorizatiei de punere pe piatd a
medicamentului Tavneos la nivelul Uniunii Europene, intrucat nu se mai
considera ca beneficiile acestui medicament depasesc riscurile. Dacd aceasta
recomandare este confirmatd de Comisia Europeana, Tavneos nu va mai fi
autorizat in UE.

« Profesionistilor din domeniul sanatatii nu li se recomanda sa prescrie noi scheme
de tratament cu medicamentul Tavneos niciunui pacient nou. Pentru pacientii
aflati in tratament cu Tavneos, trebuie luate In considerare optiunile de tratament
disponibile.



« Medicamentul Tavneos este asociat cu un risc crescut de aparitie a unor leziuni
hepatice induse de medicament (drug-induced liver injury - DILI) si a
sindromului de disparitie a canalului biliar (VBDS), inclusiv a unor cazuri cu
rezultat letal.

. Pentru a atenua aceste riscuri, functia hepatica a pacientilor tratati recent cu
Tavneos trebuie monitorizatd indeaproape, pana la intreruperea efectiva a
tratamentului:

— pentru pacientii aflati in primele trei luni de tratament: la interval de cel putin
doua saptamani,
— pentru pacientii care au primit tratament pe o perioada mai lunga de trei luni:

la interval de patru saptamani pana la sase luni de tratament si, ulterior, dupa
cum este indicat clinic.

. Dacd se suspecteaza aparitia VBDS, se recomandd intreruperea imediatd a
administrarii medicamentului Tavneos.

O comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii, care va include
recomandarile de mai sus, va fi trimisa in timp util cdtre profesionistii din domeniul
sanatdtii care prescriu, distribuie sau administreaza acest medicament. Aceasta
comunicare va fi, de asemenea, publicatd pe o pagind specialda de pe website-ul
EMA.

Mai multe informatii despre medicament

Medicamentul Tavneos este utilizat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
granulomatoza severa, cu poliangeitd activda (PAG) sau poliangeitd microscopica
(PAM), doua afectiuni inflamatorii rare ale vaselor de sdnge. Acest medicament este
utilizat ca parte a unui tratament combinat care include si medicamentele rituximab
sau ciclofosfamida. Medicamentul Tavneos contine substanta activa avacopan.

Mai multe informatii despre medicament sunt disponibile pe website-ul EMA.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea medicamentului Tavneos a fost declansatd la solicitarea Comisiel
Europene (CE), in conformitate cu articolul 20 al Regulamentului (CE) 726/2004.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/direct-healthcare-professional-communications-dhpc
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tavneos
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/referral-procedures-human-medicines

Evaluarea a fost efectuatd de Comitetul pentru medicamente de uz uman al EMA
(CHMP), responsabil pentru evaluarea problemelor referitoare la medicamentele de
uz uman, care a adoptat opinia Agentiei. CHMP a luat in considerare si evaluarea
raportului periodic actualizat privind siguranta (PSUR), recent efectuat de
Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC),
comitetul responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd pentru
medicamentele de uz uman, care a formulat un set de recomandari privind cerintele
consolidate de monitorizare a functiei hepatice.

Opinia CHMP va fi transmisa Comisiei Europene, care va emite o decizie finald cu
caracter juridic obligatoriu, aplicabila in toate statele membre ale UE.



