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VYTavneos (avacopan) betta lyf er undir sérstoku eftirliti.

Tilmeeli vardandi afturkollun markadsleyfis i Evropu vegna
6hagstads hlutfalls avinnings og ahaettu

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France vill i samvinnu vid Lyfjastofnun Evropu og
Lyfjastofnun koma eftirfarandi upplysingum & framfazeri:

Samantekt

e Vegna vandamala i tengslum vid heilleika gagna er ekki lengur haegt ad stydjast vid
3. stigs lykilranns6knina ADVOCATE, einu rannsoknina ad baki markadsleyfi Tavneos,
til ad syna fram a verkun.

e Hlutfall dvinnings og ahaettu fyrir Tavneos er pvi ekki lengur talid hagsteett og er
meelst til pess ad midlagt evropskt markadsleyfi pess verdi afturkallad.

¢ Ekki skal hefja medferd med Tavneos hja nyjum sjaklingum.

e beir sem avisa lyfinu skulu hafa samband vid sjuklinga sem fa lyfid til ad stédva
medferdina og raeda adra medferdarkosti.

o 1 kjolfar tilkynninga um fleiri tilvik lifrarskada af véldum lyfs og gallganga-
ryrnunarheilkennis, par & medal banvaen tilvik, hafa krofur um eftirlit med
lifrarstarfsemi verid auknar. bPar til medferd med Tavneos hefur verid haett skal hafa
eftirlit med lifrarstarfsemi:

o hja sjuklingum & fyrstu 3 manudum medferdar: a.m.k. & 2 vikna fresti.

o hja sjuklingum sem hafa pegar fengid medferd lengur en 3 manudi: a 4 vikna
fresti fyrstu 6 manudi medferdar og eins og kliniskt er radlagt eftir pad.

o Tafarlaust skal heetta medferd ef grunur er um gallgangaryrnunarheilkenni.
Uppruni 6ryggisupplysinga

Tavneos (avacopan), samhlida medferdarazetlun med ritiximabi eda cykléfosfamidi, fékk midlaegt
evropskt markadsleyfi i jantar 2022 til medferdar hja fullordnum sjuklingum med alvarlega, virka
hnudaaedabdlgu (granulomatosis with polyangiitis (GPA)) eda smasaeja fjolaedabdlgu (microscopic
polyanagiitis (MPA)).

Upphaflegt markadsleyfi Tavneos var byggt a nidurstédum ur slembirédudu, tviblindu, 3. stigs
lykilrannsékninni med virkum samanburdi (ADVOCATE). I ADVOCATE rannsoékninni var Tavneos
borid saman vid prednison gefid i minnkandi skommtum, hvort tveggja til vidbétar vid hefdbundna
medferd (annadhvort ritiximab eda medferdardzetlun med cykléfosfamidi sem fylgt var eftir med
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azatidprini). Samkvamt gégnum ar rannsokninni reyndist Tavneos ekki lakara en barksterar gefnir
i stéorum skommtum til ad na fram sjukdémshléi hja sjuklingum med hnidazedabdlgu eda smasaeja
fjoleedabdlgu og hafdi i for med sér aukna tidni vidvarandi sjukdomshlés.

Mannalyfjanefnd Lyfjastofnunar Evropu (CHMP) hefur loki®d mati & Tavneos, med hlidsjon af nyjum
upplysingum sem voktu spurningar um heilleika gagna Ur ADVOCATE rannsoékninni, byggt a 6llum
fyrirliggjandi gdognum.

CHMP komst aé peirri nidurstédu ad vegna medhondlunar gagnagrunns ADVOCATE
rannséknarinnar adur en markadsleyfi Tavneos var sampykkt, er ekki haagt ad stydjast vié
nidurstoédur rannséknarinnar til ad syna fram a verkun. Gogn fengin eftir markadssetningu sem
stydja verkun lyfsins péttu ekki fullnaegjandi til ad syna fram & verkun Tavneos. A heildina liti&
liggja engar upplysingar fyrir lengur sem syna verulegan avinning af Tavneos fram yfir pekkta
alvarlega ahaettu me# tilliti til 6ryggis.

CHMP tok einnig mid af auknum vandamalum hvad vardar 6ryggi i tengslum vid lifur. Vid reglulega
uppfeerslu vardandi 6ryggi for Lyfjadryggisnefnd Lyfjastofnunar Evropu (PRAC) yfir 6ll fyrirliggjandi
gogn um eiturverkanir a lifur, m.a. fleiri tilvik lifrarskada af voldum lyfs og
gallgangaryrnunarheilkennis, p.m.t. banvaen tilvik. Nidurstadan er st ad kréfur um eftirlit med
lifrarstarfsemi hafa verid auknar hja sjuklingum sem fa medferd med Tavneos!.

CHMP hefur pvi komist ad peirri nidurstédu ad hlutfall avinnings og aheettu fyrir Tavneos sé ekki
lengur hagsteett og meaelir med afturkéllun markadsleyfisins i Evropu. Ef framkvamdastjorn
Evrépusambandsins sampykkir pessi tilmaeli verdur Tavneos ekki lengur med midlaegt evrépskt
markadsleyfi.

Ekki skal hefja medferd med Tavneos hja neinum nyjum sjuklingum nema um kliniska rannsdkn sé
ad reeda. Leeknar skulu hafa samband vid sjuklinga sem nu eru i medferd til ad stédva medferdina
0og raeda adra medferdarkosti.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is eda i
gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Vidtakendur pessa bréfs eru: Sérfreedingar i nyrnalaekningum, gigtarleekningum og adrir
heilbrigdisstarfsmenn med reynslu af greiningum og medferd & GPA eda MPA. Vidtakendur eru
hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirtaekis

CSL Nordics

Adress: Gustav III:s Boulevard 46, 169 73 Solna, Svipjéd

Simi: +46 (8) 558 066 00

Email: info.nordic@viforpharma.com eda safety.nordic@viforpharma.com
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1Sja frekari upplysingar i helstu atridum af fundi PRAC 8-11. juni 2026; URL:
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-
committee-prac-8-11-june-2026
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