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Tavneos (avakopan) - rekommendation om att
forsaljningstillstdndet dterkallas inom EU pa grund av ogynnsam
nytta-risk-balans

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma Frankrike vill, i samrad med den Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) och Léakemedelsverket, informera om foljande:

Sammanfattning

P& grund av brister i dataintegriteten kan ADVOCATE, den pivotala fas 3 studie som
ligger till grund for forsaljningstillstdndet av Tavneos, inte ldngre anses tillforlitlig
for att visa effekt.

Nytta-risk-balansen for Tavneos kan darfor inte langre betraktas som gynnsam, och
det har rekommenderats att dess forsdljningstillstdnd inom EU aterkallas.

Inga nya patienter ska pabérja behandling med Tavneos.

Forskrivare ska kontakta patienter som for narvarande behandlas med Tavneos for
att avsluta behandlingen och diskutera alternativa behandlingsalternativ.

Eftersom ytterligare fall av ladkemedelsinducerad leverskada och
gallgdngsdestruktion (VBDS, vanishing bile duct syndrome) har rapporterats,
inklusive fall med dodlig utgang, har kraven pa 6vervakning av leverfunktion
skarpts. Fram till dess att behandlingen med Tavneos avslutas ska leverfunktionen
kontrolleras:

o for patienter under de forsta 3 madnaderna av behandlingen: minst varannan
vecka.

o for patienter som behandlats i mer an 3 mdnader: var fjarde vecka fram till
6 manaders behandling och darefter enligt klinisk bedomning.

Behandlingen ska omedelbart avbrytas om gallgadngsdestruktion (VBDS) misstéanks.

Bakgrund

Tavneos (avakopan) i kombination med en rituximab- eller cyklofosfamidregim, godkandes inom
EU i januari 2022 fér behandling av vuxna patienter med svar, aktiv granulomatés polyangit (GPA)
eller mikroskopisk polyangit (MPA).

Det ursprungliga godkannandet for férsaljning baserades pa resultaten fran den pivotala kliniska
studien ADVOCATE, en randomiserad, dubbelblind, aktivt kontrollerad fas 3 studie. I studien
jamférdes Tavneos med en nedtrappning av prednison, bada som tilldgg till standardbehandling
(antingen rituximab eller en behandlingsregim bestaende av cyklofosfamid foljt av azatioprin).
Baserat pa data frn denna studie bedémdes Tavneos vara icke-underldgset (non-inferior)
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hégdoskortikosteroider nar det galler att inducera remission hos patienter med GPA eller MPA, och
det var férknippat med hogre frekvens av bibehallen remission.

Den europeiska ldkemedelsmyndighetens expertkommitté for humanlakemedel (CHMP) har
avslutat en granskning av Tavneos och beaktat ny information som vackt frégor om
dataintegriteten i ADVOCATE-studien, mot bakgrund av all tillgédnglig evidens.

CHMP drog slutsatsen att resultaten fran ADVOCATE-studien inte langre kan anses tillférlitliga for
att visa effekt pa grund av hur studiens databas hanterades fére det regulatoriska godkénnandet
av Tavneos. De kompletterande data som samlats in efter marknadsintroduktion bedémdes inte
vara tillrackliga for att styrka effekt. Sammantaget finns det darfor inte langre tillrackliga data som
visar en tydlig nytta som 6vervager de kdnda allvarliga sdkerhetsriskerna med Tavneos.

CHMP noterade aven 6kade sdkerhetsproblem relaterade till levern. Som en del av den senaste
periodiska sakerhetsuppdateringen granskade EMA:s sékerhetskommitté (PRAC) all tillgénglig
information om leverskador, inklusive ytterligare fall av lakemedelsinducerad leverskada och
gallgdngsdestruktion (VBDS, vanishing bile duct syndrome), varav vissa hade dédlig utgdng. Som
ett resultat av detta har kraven pd dvervakning av leverfunktionen skarpts for patienter som
behandlas med Tavneos.!

CHMP drog darfor slutsatsen att nytta-risk-balansen fér Tavneos inte ldangre ar gynnsam och
rekommenderade att forsaljningstillstandet inom EU ska aterkallas. Om denna rekommendation
bekraftas av Europeiska kommissionen kommer Tavneos inte ldngre att vara godkant inom EU.

Inga nya patienter ska pabérja behandling med Tavneos utanfor kliniska prévningar. Likare bor
kontakta patienter som fér narvarande behandlas med Tavneos for att avsluta behandlingen och
diskutera alternativa behandlingsalternativ.

Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardspersonal ombeds rapportera alla misstinkta biverkningar som kan vara
forknippade med anvandningen av Tavneos i enlighet med det nationella rapporteringssystemet.
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