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Data: 17/07/2026
Assunto: Tavneos (avacopano) - recomendacao de revogacao da autorizacao de introducgao

no mercado pela Agéncia europeia de Medicamentos (EMA)
Para: Divulgagdo geral

Contacto: Centro de Informacao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
concluiu a revisdao do medicamento Tavneos (avacopano) e recomendou a revogacgao da autorizagao
de introdugao no mercado na Unido Europeia (UE), uma vez que deixa de estar comprovado que os

beneficios deste medicamento superam os seus riscos.

O Tavneos é utilizado para o tratamento de adultos com granulomatose com poliangeite (GPA) ou
poliangeite microscépica (PAM), nas suas formas graves e ativas, duas condicdes raras causadas

pela inflamagdo dos pequenos vasos sanguineos.

A revisdo deste medicamento foi iniciada para avaliar nova informacao que levantou questdes
relativas a integridade dos dados do estudo principal (estudo ADVOCATE), que suportou a

autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento.

No estudo ADVOCATE, que incluiu 331 doentes com GPA ou PAM, o tratamento com Tavneos
durante 52 semanas foi comparado com a utilizacdo de placebo (dupla simulagao) juntamente com o
tratamento de 20 semanas com corticosteroides (medicamentos utilizados para tratar doencas
inflamatorias), ambos em adicdo ao tratamento padrdo (rituximab ou um regime consistindo em
ciclofosfamida seguida de azatioprina). Com base nos dados deste estudo, no final da avaliagdo do
pedido de autorizagdo de introdugdao no mercado pela EMA, verificou-se que o Tavneos foi pelo
menos tdo eficaz quanto o tratamento de 20 semanas com doses elevadas de corticosteroides, na
inducdo de remissdao em doentes com GPA ou PAM, estando associado a taxas mais elevadas de

remissao sustentada a longo prazo (52 semanas) face ao comparador.

ApOs rever a totalidade dos dados disponiveis e a nova informacgdao sobre como os dados do estudo

foram tratados, o CHMP concluiu que o estudo Advocate foi conduzido em divergéncia com os
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principios das Boas Praticas Clinicas (BPC). Verificou-se que os dados do estudo fornecidos aquando
da avaliagdo do pedido de autorizacao de introducdao no mercado estavam incorretos e eram
enganosos, ndo podendo continuar a ser considerados fidaveis para demonstrar a eficacia de
Tavneos. Os dados obtidos no periodo de pds-comercializacdo deste medicamento e outras analises
post-hoc do estudo Advocate, ndo sdo considerados suficientes para demonstrar os beneficios do

mesmo.

Assim, o CHMP recomendou a revogacao da autorizagdo de introdugao no mercado de Tavneos na
UE. Para esta posicdo, o comité também levou em consideracdo as opinides de representantes de
pessoas com doenga e de profissionais de salude, bem como as manifestacdes por escrito recebidas
de terceiros. Caso esta recomendagdo seja confirmada pela Comissao Europeia, o Tavneos deixara

de estar autorizado na UE.

O CHMP recomenda que nenhum doente inicie o tratamento com Tavneos e que os doentes que ja

estdo em tratamento com Tavneos sejam transferidos para alternativas terapéuticas adequadas.

Como o Tavneos estd associado a um risco aumentado de lesdo hepatica induzida por farmacos
(DILI) e de sindrome de desaparecimento do canal biliar (VBDS, uma condigdo rara na qual os
pequenos canais biliares no interior do figado sdo gradualmente danificados e desaparecem com o
tempo), incluindo casos com desfecho fatal, a funcdao hepatica dos doentes tratados com Tavneos

deve ser rigorosamente monitorizada até que o tratamento seja permanentemente interrompido.

InformacgoOes para os profissionais de salide
e Devido a falhas no cumprimento das Boas Praticas Clinicas (BPC), deixa de ser possivel
continuar a confiar nos dados para demonstrar a eficdcia do medicamento do estudo que

sustentou a autorizacao de introdugdao no mercado de Tavneos.

e Nao existem dados confidveis, provenientes de estudos aleatorizados e controlados, que

confirmem a eficacia de Tavneos.

e Por conseguinte, a EMA recomendou a revogacao da autorizagao de introducao no mercado
de Tavneos na UE, uma vez que deixa de estar comprovado que os beneficios deste
medicamento superam os seus riscos. Caso esta recomendacdao seja confirmada pela

Comissdo Europeia, o Tavneos deixara de estar autorizado na UE.

e N3o devem ser iniciados novos doentes no tratamento com Tavneos. Os doentes atualmente
em tratamento com Tavneos devem ser transferidos para alternativas terapéuticas

adequadas.
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Alternativas terapéuticas: recomendacoes da Comissdao Nacional de Farmacia e

Terapéutica

e Todos os doentes atualmente tratados devem ser reavaliados em consulta especializada

para definicdo de uma estratégia de transicdo para terapéutica alternativa;

e Qualquer alteracdo terapéutica deve ser planeada de forma individualizada, evitando
interrupgdes sem cobertura terapéutica adequada. A decisdo terapéutica devera ser

individualizada, considerando:
o fase da doenga (inducdo ou manutencdo da remissdo);
o atividade atual da vasculite;

terapéutica imunossupressora concomitante;

e}

o comorbilidades;
o exposicdo prévia e tolerdncia aos glucocorticoides.

e Atualmente existem alternativas terapéuticas recomendadas pelas orientagoes
internacionais para o tratamento da GPA e da PAM, cuja utilizacdo devera ser considerada

conforme o contexto clinico.

Na fase de inducdo da remissdo, as opgdes incluem:

o rituximab em associacdo com glucocorticoides;
o ciclofosfamida em associagdo com glucocorticoides;

o em situagdes selecionadas, combinacdo sequencial de ciclofosfamida e

rituximab, de acordo com protocolos especializados.

Na fase de manutencao da remissao, poderao ser utilizadas, conforme o perfil do doente:

o rituximab;
o azatioprina;
o metotrexato (quando clinicamente apropriado);

o micofenolato de mofetil em situagbes selecionadas, reconhecendo que a

evidéncia é inferior a de outras alternativas.

e A escolha da alternativa devera seguir as recomendacdes nacionais e internacionais

vigentes e ser efetuada por especialistas com experiéncia na abordagem destas doencas.
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Monitorizacao dos doentes atualmente tratados

e Até a suspensdo definitiva do tratamento, deverd ser seguida a monitorizagdo

recomendada pelas autoridades regulamentares, com especial atencdo a fungdo hepatica.
Assim:

o nos doentes tratados durante menos de trés meses, a funcdo hepatica devera
ser monitorizada pelo menos de duas em duas semanas até perfazerem trés

meses desde o inicio do tratamento;

o nos doentes tratados durante mais de trés meses, recomenda-se monitorizagcdo
da funcdo hepatica de quatro em quatro semanas até seis meses,

posteriormente conforme indicagdo clinica;

o perante suspeita de lesdo hepatica clinicamente significativa ou de sindrome de
desaparecimento do canal biliar (VBDS), o tratamento devera ser

imediatamente interrompido e o doente avaliado de forma urgente.

Informacgdes para os doentes

Uma revisdo recente verificou que ndo é possivel confiar nos dados utilizados para

demonstrar a eficdcia do medicamento aquando da autorizagao do Tavneos.

Por isso, a EMA recomendou que o Tavneos deixe de ser comercializado na Unidao Europeia,
uma vez que deixa de estar comprovado que os seus beneficios superam os seus riscos. Caso
esta recomendacdo seja confirmada pela Comissdao Europeia, o Tavneos deixara de estar

autorizado na UE.

Nenhum doente deve iniciar o tratamento com Tavneos. Se estd a tomar Tavneos, o médico

discutirad consigo outras opgoes de tratamento.

O Tavneos esta associado a um risco de problemas hepaticos graves (lesdo hepatica induzida
por farmacos [DILI] e sindrome de desaparecimento do canal biliar [VBDS]), incluindo casos
com desfecho fatal. Estes efeitos indesejaveis ocorrem principalmente durante os trés

primeiros meses de tratamento com Tavneos.

Nos doentes tratados com Tavneos por menos de trés meses, a funcdo hepatica deve ser
monitorizada com exames adequados, pelo menos a cada duas semanas, até que se

completem trés meses desde o inicio do tratamento.
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e Nos doentes que receberam Tavneos por mais de trés meses, a fungdo hepatica deve ser
monitorizada a cada quatro semanas até seis meses e, posteriormente, conforme o médico

responsavel julgar necessario.

e Se estiver a tomar Tavneos e tiver dlvidas, contacte o seu médico.

Os profissionais de salde receberam uma comunicacdo (DHPC), para sublinhar estas medidas,

sendo que esta comunicacdo também foi publicada na INFOMED, na ficha do medicamento.

O Presidente do Conselho Diretivo

Assinado de forma digital por Rui dos

1 Santos Ivo
u | O S DN: =PT, title=Presidente,

ou=Conselho Diretivo, o=INFARMED-
Autoridade Nacional Medicamento

Produtos Saude IP, sn=dos Santos Ivo,
a n O S VO givenName=Rui, cn=Rui dos Santos Ivo

Dados: 2026.07.17 16:27:17 +01'00"

(Rui Santos Ivo)

5/5

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P.
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt



	Circular Informativa

		2026-07-17T16:27:17+0100
	Rui dos Santos Ivo




