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Circular Informativa 
 

 

N.º 075/CD/550.20.001 

Data: 17/07/2026 

Assunto: Tavneos (avacopano) - recomendação de revogação da autorização de introdução 

no mercado pela Agência europeia de Medicamentos (EMA) 

Para: Divulgação geral  

Contacto: Centro de Informação do Medicamento e dos Produtos de Saúde (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 Agência Europeia de Medicamentos (EMA) 

concluiu a revisão do medicamento Tavneos (avacopano) e recomendou a revogação da autorização 

de introdução no mercado na União Europeia (UE), uma vez que deixa de estar comprovado que os 

benefícios deste medicamento superam os seus riscos.  

O Tavneos é utilizado para o tratamento de adultos com granulomatose com poliangeíte (GPA) ou 

poliangeíte microscópica (PAM), nas suas formas graves e ativas, duas condições raras causadas 

pela inflamação dos pequenos vasos sanguíneos. 

A revisão deste medicamento foi iniciada para avaliar nova informação que levantou questões 

relativas à integridade dos dados do estudo principal (estudo ADVOCATE), que suportou a 

autorização de introdução 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 utilização de placebo (dupla simulação) juntamente com o 

tratamento de 20 semanas com corticosteroides (medicamentos utilizados para tratar doenças 

inflamatórias), ambos em adição ao tratamento padrão (rituximab ou um regime consistindo em 

ciclofosfamida seguida de azatioprina). Com base nos dados deste estudo, no final da avaliação do 

pedido de autorização de introdução no mercado pela EMA, verificou-se que o Tavneos foi pelo 

menos tão eficaz quanto o tratamento de 20 semanas com doses elevadas de corticosteroides, na 

indução de remissão em doentes com GPA ou PAM, estando associado a taxas mais elevadas de 

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

Após rever a totalidade dos dados disponíveis e a nova informação sobre como os dados do estudo 

foram tratados, o CHMP concluiu que o estudo Advocate foi conduzido em divergência com os 

mailto:cimi@infarmed.pt
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02994927
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princípios das Boas Práticas Clínicas (BPC). Verificou-se que os dados do estudo fornecidos aquando 

da avaliação do pedido de autorização de introdução no mercado estavam incorretos e eram 

enganosos, não podendo continuar a ser considerados fiáveis para demonstrar a eficácia de 

Tavneos. Os dados obtidos no período de pós-comercialização deste medicamento e outras análises 

post-hoc do estudo Advocate, não são considerados suficientes para demonstrar os benefícios do 

mesmo. 

Assim, o CHMP recomendou a revogação da autorização de introdução no mercado de Tavneos na 

UE. Para esta posição, o comité também levou em consideração as opiniões de representantes de 

pessoas com doença e de profissionais de saúde, bem como as manifestações por escrito recebidas 

de terceiros. Caso esta recomendação seja confirmada pela Comissão Europeia, o Tavneos deixará 

de estar autorizado na UE. 

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

estão em tratamento com Tavneos sejam transferidos para alternativas terapêuticas adequadas. 

Como o Tavneos está associado a um risco aumentado de lesão hepática induzida por fármacos 

(DILI) e de síndrome de desaparecimento do canal biliar (VBDS, uma condição rara na qual os 

pequenos canais biliares no interior do fígado são gradualmente danificados e desaparecem com o 

tempo), incluindo casos com desfecho fatal, a função hepática dos doentes tratados com Tavneos 

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

 

Informações para os profissionais de saúde 

• Devido a falhas no cumprimento das Boas Práticas Clínicas (BPC), deixa de ser possível 

continuar a confiar nos dados para demonstrar a eficácia do medicamento do estudo que 

sustentou a autorização de introdução no mercado de Tavneos. 

• Não existem dados confiáveis, provenientes de estudos aleatorizados e controlados, que 

confirmem a eficácia de Tavneos. 

• Por conseguinte, a EMA recomendou a revogação da autorização de introdução no mercado 

de Tavneos na UE, uma vez que deixa de estar comprovado que os benefícios deste 

medicamento superam os seus riscos. Caso esta recomendação seja confirmada pela 

Comissão Europeia, o Tavneos deixará de estar autorizado na UE. 

• Não devem ser iniciados novos doentes no tratamento com Tavneos. Os doentes atualmente 

em tratamento com Tavneos devem ser transferidos para alternativas terapêuticas 

adequadas. 



M
-A

TE
N

D-
00

8/
01

2 

 

 3/5 

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P. 
Parque de Saúde de Lisboa - Av. do Brasil, 53 

1749-004 Lisboa 
Tel.: +351 217 987 100  Website: www.infarmed.pt  E-mail: infarmed@infarmed.pt 

Alternativas terapêuticas: recomendações da Comissão Nacional de Farmácia e 

Terapêutica  

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

para definição de uma estratégia de transição para terapêutica alternativa; 

• Qualquer alteração terapêutica deve ser planeada de forma individualizada, evitando 

interrupções sem cobertura terapêutica adequada. A decisão terapêutica deverá ser 

individualizada, considerando: 

o fase da doença (indução ou manutenção da remissão); 

o atividade atual da vasculite; 

o terapêutica imunossupressora concomitante; 

o comorbilidades; 

o exposição prévia e tolerância aos glucocorticoides. 

• Atualmente existem alternativas terapêuticas recomendadas pelas orientações 

internacionais para o tratamento da GPA e da PAM, cuja utilização deverá ser considerada 

conforme o contexto clínico. 

Na fase de indução da remissão, as opções incluem: 

o rituximab em associação com glucocorticoides; 

o ciclofosfamida em associação com glucocorticoides; 

o em situações selecionadas, combinação sequencial de ciclofosfamida e 

rituximab, de acordo com protocolos especializados. 

Na fase de manutenção da remissão, poderão ser utilizadas, conforme o perfil do doente: 

o  rituximab; 

o azatioprina; 

o metotrexato (quando clinicamente apropriado); 

o micofenolato de mofetil em situações selecionadas, reconhecendo que a 

evidência é inferior à de outras alternativas. 

• A escolha da alternativa deverá seguir as recomendações nacionais e internacionais 

vigentes e ser efetuada por especialistas com experiência na abordagem destas doenças. 
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Monitorização dos doentes atualmente tratados 

• Até à suspensão definitiva do tratamento, deverá ser seguida a monitorização 

recomendada pelas autoridades regulamentares, com especial atenção à função hepática. 

Assim: 

o nos doentes tratados durante menos de três meses, a função hepática deverá 

ser monitorizada pelo menos de duas em duas semanas até perfazerem três 

meses desde o início do tratamento; 

o nos doentes tratados durante mais de três meses, recomenda-se monitorização 

da função hepática de quatro em quatro semanas até seis meses, 

posteriormente conforme indicação clínica; 

o perante suspeita de lesão hepática clinicamente significativa ou de síndrome de 

desaparecimento do canal biliar (VBDS), o tratamento deverá ser 

imediatamente interrompido e o doente avaliado de forma urgente. 

Informações para os doentes 

• Uma revisão recente verificou que não é possível confiar nos dados utilizados para 

demonstrar a eficácia do medicamento aquando da autorização do Tavneos.  

• Por isso, a EMA recomendou que o Tavneos deixe de ser comercializado na União Europeia, 

uma vez que deixa de estar comprovado que os seus benefícios superam os seus riscos. Caso 

esta recomendação seja confirmada pela Comissão Europeia, o Tavneos deixará de estar 

autorizado na UE.  

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

discutirá consigo outras opções de tratamento. 

• O Tavneos está associado a um risco de problemas hepáticos graves (lesão hepática induzida 

por fármacos [DILI] e síndrome de desaparecimento do canal biliar [VBDS]), incluindo casos 

com desfecho fatal. Estes efeitos indesejáveis ocorrem principalmente durante os três 

primeiros meses de tratamento com Tavneos.  

• Nos doentes tratados com Tavneos por menos de três meses, a função hepática deve ser 

monitorizada com exames adequados, pelo menos a cada duas semanas, até que se 

completem três meses desde o início do tratamento.  



M
-A

TE
N

D-
00

8/
01

2 

 

 5/5 

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P. 
Parque de Saúde de Lisboa - Av. do Brasil, 53 

1749-004 Lisboa 
Tel.: +351 217 987 100  Website: www.infarmed.pt  E-mail: infarmed@infarmed.pt 

• Nos doentes que receberam Tavneos por mais de três meses, a função hepática deve ser 

monitorizada a cada quatro semanas até seis meses e, posteriormente, conforme o médico 

responsável julgar necessário. 

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

 

Os profissionais de saúde receberam uma comunicação (DHPC), para sublinhar estas medidas, 

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

 

O Presidente do Conselho Diretivo 

 

 

(Rui Santos Ivo) 
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