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CĂTRE, 

 

FURNIZORII DE SERVICII  MEDICALE 

 

 Prin adresa ANMDMR nr. 49533E/09.07.2026, înregistrată la CAS Maramureș cu 

nr. 8.437 din 03.08.2026  ne sunt aduse la cunoștință măsurile întreprinse de Agenția 

Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din România și compania Vifor 

Fresenius Medical Care Renal Pharma France pentru înștiințarea profesioniștilor din 

domeniul sănătății cu privire la revocarea autorizației de punere pe piață în Uniunea 

Europeană pentru medicamentul Tavneos (avacopan), la recomandarea Comitetului 

pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA, din cauza raportului beneficiu – risc 

nefavorabil. În cazul în care această recomandare este confirmată de Comisia 

Europeană, Tavneos nu va mai fi autorizat în Uniunea Europeană. 

 Medicamentul Tavneos (avacopan) face obiectul unui contract cost-volum inclus 

în HG nr. 720/2008, cu modificările și completările ulterioare, sublista C – secțiunea C1 

grupa de boală G17. Conform informării ANMDMR: 

 - nu trebuie inițiat tratamentul cu Tavneos la pacienții noi; 

 - medicii prescriptori trebuie să contacteze pecienții care primesc în prezent 

Tavneos, în vederea întreruperii tratamentului și pentru a discuta opțiuni terapeutice 

alternative; 

 - deoarece au fost raportate cazuri suplimentare de leziuni hepatice induse de 

medicament (DILI) și sindrom de dispariție a canalului biliar (VBDS), inclusiv cazuri cu 

evoluție fatală, cerințele privind monitorizarea funcției hepatice au fost consolidate. 

Până la întreruperea tratamentului cu Tavneos, funcția hepatică trebuie monitorizată 

după cum urmează: 

 - pentru pacienții aflați în primele 3 luni de tratament: cel puțin o dată la 2 

săptămâni; 

 - pentru pacienții tratați de mai mult de 3 luni: la fiecare 4 săptămâni până la 6 

luni de tratament și ulterior conform indicației clinice.  
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 Documentul poate fi consultat și  pe website-ul Agenției Naționale a 

Medicamentelor și a Dispozitivelor Medicale www.anm.ro, la rubrica – “Medicamente de 

Uz Uman – Farmacovigilență – Comunicări directe către profesioniștii din domeniul 

sănătății”  

 Anexăm în fotocopie documentul respectiv. 

 

 

Cu stimă, 

 

DIRECTOR GENERAL 

Ec. Adrian MĂDĂRAS 
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                                                                                                                                      Ec. Mihaela ILEA 
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Iulie 2026

Tavneos (avacopan) - recomandare privind revocarea autorizafiei de punere pe
piafl in Uniunea Europeanl din cauza raportului beneficiu-risc nefavorabil.

Stimate profesionist din domeniul sintrtifii,

De comun acord cu Agentia European6 pentru Medicamente gi Agenfia Nalional6 a
Medicamentrrlui qi a Dispozitivelor Medicale din Rom6nia (A-I.{MDMR), compania
Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France doregte sE v[ informeze cu privire
la urmltoarele:

Rezumat

. Din cattaa- unor probleme privind integritatea datelor, studiul unic pivotdefaz;d
3 ADVOCATE, care a stat Ia baza autorizirii de punere pe pia,tl a
medicamentului Tavneos, nu rnai consti.tuie o bazd. fiabiltr pentru demonstrarea
elicacitEfii.

. tn consecinf[, raportul beneficiu-risc al Tavneos nu mai poate Ii cousiderat
favorabil, prin urmare a fost recomandati revocarea autorizafiei de punere pe
piafl ln Uniunea Europeani.

^\arNu 
trebuie initiat tratamentul cu Tavneos Ia pacienti noi.

)/u-

zt CMedicii prescriptori trebuie si contacteze pacienfii care primesc in
17' Tavneos,*in vederea lutreruperii Jratauoen7 Trynqos,*iE vederea lutrerupefi!_J[ilfauqenffi

prezent
opfiuni

tera peutice alter44tive.

f,C::O"oarece au fost raportate cazuri suplimentare de leziuni hepatice induse de
\Z' medicament (DILD gi sindrom de disparifie a canalului biliar CVBDS), inclusiv

cazuri cu evonufie fatalI, cerinfele privind monitorizarea funcfiei hepatice au fost
consolidate. PAni la intreruperea tratamentulg! cu Tavneos, funcfia hepatici

o petrtru pacienfii aflafi in primele 3 luni de tratament: cel pufin o dati Ia 2
siptimflni;

o pentru pacienfii trata$ de mai mult de 3 luni: Ia fiecare 4 siptXmffni pfini Ia
6 luni de tratament gi ulterior conform indicafiei clinice.

treb u i e m o nito rfi5E-lTui

.'.,.



. Tratamenful trebuie lntrerupt imediat daci
sindromului de disparifie a canarrirui biliar (VBDS).

se suspeeteazl aparifia

Informalii supfimentare rqferitoare Ia probrema de siguranrd

MedicamEntui ravngol (avacopan), in asociere cu ritrximab sau oiclofosfam idd, afost autorizat inUnjunea Europeani Liry*i" 2022 penuttratamentul pacienlilor adu$i cu granulomatoz6 severi,cu poliangeitE aotivd (pAG) sau poliangeiti microscopici eau 
e--)

Autorizarea iniliaH a Tavneos s-abaz,atpe rezultatele studiului pivot de faz6,3,randomizat, dublu-orb, contolat acdv (ADVOCATE). in cadnrt studiului ADvociTE, Tavnos u rout comparat cu oschemS' de reducere hjptatil a prednisonului, ambele nina aaministrate in asociere cu foatamentuIstandard (fie rituximab, fie oiclofosfamid6 urmatd ae azatioprin6)- pe baza datelor provenite dinrespectivul studiu, s-a identificat non-inferioritatea *.o"u*"rrtrtui Tavneos ata o" corticosteroiziadministoafi tn doze mari in inducerea remisiunii h p;"i.;f,1 cu pAG sau pAM qi asocierea cu ratemai mari de remisiune suslinutd. ' '- l

Luand In considerfjqi informafii care au ridicat semre de intrebare privind integritatea datelor
' studiului ADVOCATE menlionat mai sus, Comitehrl pentru medicaruente de uz uman (CHMp) al
YIA : finalizat recent o reexaminare a medicam"rrtrtoi Tarnreos, av6nd in ved.ere toate datele
olsporublle.

CHMP a conch:zionat c{ din cavza modului de gestionare a bazei de date pentnr studiul
ADVOCATE inainte de aprobarea Tarrneos, rezultatele ioestui studiu nu mai pot fi considorate fiabilepentru demonstarea efioacitdlii- Datele tn suslinere oblinute dup6 punerea pe pialE nu sunt
considerate a fi suficiente pentru a demonstra eficacitatea Ti',areos. Pir ansamblu,-aatile disponibile
nu mai sunt considerate afi suficiente pentru a demonsha un beneficiu substantial care sa depiqbasce
riscr:rile grave cunoscute, asociate cu Tarmeos

plilry a obsenrat, de_asemene4 creqterea problemelor de siguranlE referitoare la afectarea hepaticd-
In cadnrl evaluErii ce-lui mai recent raport periodic actnlizatde siguranf;" Comitetul de evaluare a
riscurilor tn materie de farmacol:Srlenla @RAC) al El\4A a anal:u:xtoati datele disponibile privind
hepatotoxicitatea, inclusiv cazuri, suplimentare de leziuni hepatice induse de medicarnent (tiILD si
de sindrom de disparilie a canalului biliar (VBDS), unele cazuri fiind cu evolulie fatale. to 

"oiuu.ioti
:,erintell 

privind monitorizarea functiei hepatice au fost consolidate p"rrl, pacienlii tatali tu
lavneos'.

Prin r:mrare, CHMP a conclueionat c5, raporh:l benoficiu*risc al Tavneos nu mai este favorabil gi a
reoomandat revocarea autorizaliei de pr:nere pe pia16 in Uniunea European6- in caail ln care aceastd
recomandare este conJirmat6 de Comisia Euopeand" Tavneos nu vi mai fi autorizat tn Unirmea
Erropean6.

Nu trebuie iniliat tatamenfirl cu Tavneos la paciengi noi in afara unui stud.iu clinic. Medioii tebuie
sE contacteze pacienlii afla$i in prezent sub tratament, in vederea intrenrperii tratamentnlui gi pentu
a discuta opfflini terapeutice alternative.

Medicamentul Tarmeos (avacopan) a fost comerciatizatin cantitate limitat6 tn Rom6nia.

ApeI Ia raportarea de reaclii adverse

Este important sEraportali orice reaclie advers[ suspectatd, asociati cu adminishareamedicam.entului
Tavaeos, cite Agentria Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romauia, in

t^

,



conforrnitate cu sistemul nalional de raportare spontand, utilizdnd sistemul elecfoonio de

raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agenliei Nalionale a Medicamentului gi
a Dispozitivelor Medicale din Romania firylUeg3CIJg), la sectiunea Medicamente de uz
urnan {Rapofieazd o reac}ie adversd.

Agen$ia Na{ional6 a Medicamentului pi a Dispozitivelor Medicale din Rom6nia
Str. Aviator Sbn6tescu nr. 48, sector 1

Bucuregti 01i478- RO
Fax: *4 0213 163 497
E-mail: gds@,gUrn.ro

Website: y-wlv.anm"ro
Raportare online Ia adresa: Lttps ://adr. anm.ro/

Iotodati, reacliile adverse suspectate, asociate cu administrarea medica:nentului Tavneos, se pot
raporta gi cltre reprezentanla local5. a definfltorului autorizaflei de punere pe piald Vifor Fresenius
Medical Care Renal Pharma France, la urmitoarele date de contact:

VIFOR PHARIvIA ROMANIA S-R"L.
Cladirea A, The Office, Bd. 21 Decembrie 1989, nr. 77, carnera 6.5.
400604 Cluj-Napoca
office.romani a@.viforpharma. com; hltpll,ywyy/,viforphauq+ro
rom_anial:hannacovi gi@"y_iferpharma. com sau a(Vels_9.event5@gglgqlq

VTarmeos (avacopan) face obiectul unei monitorizdri suplimentare. Acest lucnr va permite
identificarea rapidd de noi informalii referiloare ia siguranfE^ Profesioniqtii din domeniul s5nnt{ii
sunt rugali s6. raporteze orice reaclii adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentanlei locale a de(indtorului autorizaliei de purrcre pe piald

Peutru intrebdri referitoare la utilizarea medicamentului Tavneos (avacopan), vd rugdm s[ contactafi
reprezentan{alocald.a de}indtorului autorizaliei de punere pe pial[ la urmdtoarele date de contact:

VIFOR P}IARI\4A ROMANIA S.R.L.
CladireaA, The Office, Bd- 21 Decembrie 1989, nr.7'/,canera6.5.
400604 Cluj-Napoca
uledinfoJomania@viforpharma.com ; gfigp.romania@tforphdma.q ;

http :/iwww. vifotp. harma. ro

Anexe

1 Pentru inforrnalii suplimentare, vd rugdm s[ consultali urmf,toarele comunicate de presi EMA,
disponibiie in limba rom6:r6 pe website-ul ANMDMR:

Aspecte importante,. ale sediruei ComilgtulUi penhu evaft&r{ga risculilor iB materip... de

fannacovigilenld (Phamaggvleilance Risk Assesspent Com+littee -*PBAC). din perio?da 8;.".11
Iunie 2026.

EMA reco-mandd revoca.fea Autorizaflei de punere pg.pial[ a n1e-dicamentului Tay.neos.
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