CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

16. cervence 2026

Tavneos (avakopan): doporuceni k zruseni registrace v Evropské unii
z diivodu nepfFiznivého poméru pfinost a rizik

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France ve spolupraci se Statnim Ustavem pro
kontrolu |éCiv a Evropskou agenturou pro |écivé pfipravky by Vas rad informoval o
nasledujicim:

Shrnuti

e Z divodu problémi s integritou dat, jiz nelze jedinou pivotni studii faze 3
ADVOCATE, ktera tvofila zaklad pro registraci pripravku Tavneos, povazovat
za spolehlivy dlikaz jeho Gcinnosti.

e Proto pomér pFinost a rizik pripravku Tavneos jiz nelze povazZovat za pfiznivy
a bylo doporuceno zruseni registrace lécivého pripravku v EU.

o Zadni novi pacienti nemaji zapocit 1éébu pFipravkem Tavneos.

o Predepisujici IékaFi maji kontaktovat pacienty, kteFi v souc¢asné dobé uzivaji
pripravek Tavneos, aby ukoncili lécbu a prodiskutovali alternativni moznosti
I&Cby.

e Vzhledem k tomu, Zze byly hlaseny dalsi pfipady polékového poskozeni jater
(DILI) a syndromu mizejicich Zluéovodd (VBDS), véetné pripadl s fatalnim
koncem, byly zpfisnény pozZzadavky na sledovani jaternich funkci. Dokud neni
Iécba pFipravkem Tavneos ukoncéena, musi byt jaterni funkce monitorovany:

o u pacientl v prvnich 3 mésicich 1écby: alespoi kazdé 2 tydny.

o u pacientd, kteFi jsou léceni déle nez 3 mésice: kazdé 4 tydny az do
dosazeni 6 mésicli Iécby a poté dle klinické indikace.

¢ Lécba musi byt okamzité ukoncena, pokud existuje podezFeni na VBDS.

Doplnujici informace

Pfipravek Tavneos v kombinaci s rituximabem nebo cyklofosfamidem byl schvalen v EU
v lednu 2022 pro lé¢bu dospélych pacientl se zavaznou, aktivni granulomatulézou
s polyangiitidou (GPA) nebo mikroskopickou polyangiitidou (MPA).

PocateCni registrace pripravku Tavneos byla =zalozena na vysledcich pivotni,
randomizované, dvojité zaslepené studie faze 3 s aktivnim komparatorem (ADVOCATE).
Ve studii ADVOCATE byl pfipravek Tavneos porovnavan s postupnym snizovanim davky
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prednisonu, oboji v kombinaci se standardni l1é¢bou (bud’ rituximabem nebo rezimem
’ s s . s ’ . . s v ’ .0 s
sestavajicim z cyklofosfamidu nasledovaneho azathioprinem). Na zakladé udaju z této
studie bylo zjist&no, Ze Tavneos nema niz$i Uc¢innost nez vysoké davky kortikosteroidl
Vv navozeni remise u pacientl s GPA nebo MPA a byl spojen s vy&$i mirou setrvani v remisi.

Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA uzaviel prezkum pfripravku
Tavneos, s prihlédnutim k novym informacim, které vyvolaly otazky ohledné integrity dat
ze studie ADVOCATE v kontextu vSech dostupnych dat.

Vybor CHMP dospél k zavéru, e vzhledem ke zplUsobu naklddani s databdzi ve studii
ADVOCATE pred schvalenim registrace pfipravku Tavneos, se na vysledky této studie
k prokdzani G¢innosti nelze spoléhat. Podptirné Gdaje z obdobi po uvedeni ptipravku na
trh nebyly povazovany za dostatecné k prokazani ucinnosti pfipravku Tavneos. Tudiz jiz
nejsou k dispozici Udaje prokazujici podstatny pfinos prevazujici nad znamymi zavaznymi
bezpecnostnimi riziky pripravku Tavneos.

Vybor CHMP také zaznamenal zvysené obavy tykajici se bezpecnosti jater. V ramci
nejnovéjsich periodickych aktualizovanych zprdv o bezpecnosti, Farmakovigilanéni vybor
pro posuzovani rizik 1é&ivych ptipravkl (PRAC)Evropské agentury pro lé¢ivé pFipravky
prezkoumal véechny dostupné Udaje o hepatotoxicit®, véetné daldich pFipadl polékového
poskozeni jater (DILI) a syndromu mizejicich Zlu¢ovodd (VBDS), které zahrnovaly i pfipady
s fatdlnim koncem. V dlsledku toho, byly zpfisnény pozadavky na monitorovani funkce
jater u pacientl Ié¢enych pFipravkem Tavneos!.

Vybor CHMP proto dospél k zavéru, Ze pomér ptinost a rizik ptipravku Tavneos jiz neni
pfiznivy, a doporucil zruSeni registrace v Evropské unii. Pokud toto doporuceni potvrdi
Evropska komise, pripravek Tavneos jiz nebude registrovan v EU.

Zadni novi pacienti nemaji zapodit 1é¢bu pFipravkem Tavneos mimo klinickych hodnoceni.
Lékari maji kontaktovat pacienty, ktefi jsou v sou¢asné dobé IéCeni, aby lIécbu ukondili a
prodiskutovali s nimi alternativni moznosti.

Dodavky lécivého pripravku Tavneos do Ceské republiky byly preruseny. Dalsi kroky
tykajici se stahovani |éCivého pFipravku Tavneos ze zdravotnickych zafizeni budou
podniknuty drzitelem rozhodnuti o registraci po vydani rozhodnuti Evropské komise.
Hlaseni neZadoucich ucinkd

Zdravotnicti pracovnici musi hlasit jakékoli nezadouci ucinky, u kterych existuje podezieni
. v 4 ’ v o 7 v e v 7 e

na souvislost s pripravkem Tavneos podle narodnich pozadavku pro hlaseni nezadoucich

7 v ¢}

ucinku.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, odbor farmakovigilance, Srobérova
49/48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Jakékoli podezieni na nezadouci ucinky musi byt hlaseny spolecnosti Vifor Fresenius
Medical Care Renal Pharma France na adresu na adresu adverse.events@csl.com .
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Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
CSL Behring s.r.o.

Brumlovka budova Alpha
Vyskocilova 2a/1461

140 00 Praha 4

Telefon: + 420 241 416 441
E-mail: medinfo@viforpharma.com
www.cslbehring.cz

! Pro dalsi informace viz hlavni body zasedani Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik
[PRAC] 8-11 <cervna 2026; URL: https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-
pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-8-11-june-2026
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