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Warszawa, 29 czerwca 2026 r.

Temat: Wazna aktualizacja dotyczgca leku TAVNEOS® (awakopan)

Szanowni Panstwo,

Niniejszym pismem przekazujemy wazng informacje dotyczgcg statusu regulacyjnego produktu
leczniczego TAVNEQOS® (awakopan) zarejestrowanego w Unii Europejskiej (UE).

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) wydat opinie rekomendujgca cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku
TAVNEOS® (awakopan).

Produkt leczniczy TAVNEOS®, w schemacie opartym na skojarzeniu z rytuksymabem lub
cyklofosfamidem, jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z ciezka,
czynna ziarniniakowatoscig z zapaleniem naczyn (GPA granulomatosis with polyangiitis) lub
mikroskopowym zapaleniem naczyn (MPA microscopic polyangiitis).

Opinia CHMP zostata przekazana Komisji Europejskiej (KE), a ostateczna decyzja KE ma byé
wkrotce podjeta. W przypadku potwierdzenia rekomendacji CHMP przez Komisje Europejska
produkt TAVNEOS nie bedzie juz dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej.

Opieka nad pacjentami pozostaje naszym najwyzszym priorytetem. Dla oséb obecnie
przyjmujacych lek TAVNEQOS, najwazniejszym kolejnym krokiem jest rozmowa z lekarzem
prowadzgcym, ktéry najlepiej oceni sytuacje kazdego pacjenta w kontekscie potrzeb klinicznych
i wytycznych regulacyjnych. Pacjentom obecnie przyjmujgcym TAVNEOS zaleca sie
skonsultowanie sie z lekarzem w celu omdéwienia alternatywnych opcji leczenia.

Bardzo cenimy sobie naszg wspotprace ze spotecznoscig osdb dotknietych zapaleniem naczyn i
bedziemy nadal przekazywa¢ aktualne informacje, aby zapewni¢ osobom cierpigcym na AAV
orazich lekarzom dostep do informac;ji i wsparcie w trakcie tego okresu przejsciowego.

Rekomendacja CHMP jest wynikiem procedury niezwigzanej z nadzorem nad bezpieczeristwem
farmakoterapii, wszczetej przez EMA w zwigzku z watpliwosciami dotyczgcymi przetwarzania
danych w kluczowym badaniu lll fazy ADVOCATE, ktére stanowito podstawe do zarejestrowania
leku TAVNEOQOS. Lek TAVNEOS zostat opracowany przez firme ChemoCentryx, ktdra jest
posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (NDA) dla leku TAVNEOS w Stanach
Zjednoczonych i ktéra zostata przejeta przez firme Amgen w 2022 roku. Poza Stanami
Zjednoczonymilek TAVNEOS jest wprowadzany do obrotu w wybranych krajach przez firme CSL,
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jej spotki zalezne i partneréw na podstawie umowy o wspoétpracy i licencji zawartej miedzy
firmami Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma Ltd. (VFMCRP) i firmg ChemoCentryx.
Chociaz zdajemy sobie sprawe z waznej roli, jakga TAVNEOS odegrat dla oséb cierpigcych na
AAV, jestesmy zobowigzani do przestrzegania i wdrozenia zalecenia CHMP.

W celu uzyskania ogolnego wsparcia i dalszych wskazéwek dotyczacych niniejszej aktualizacji
prosimy o kontakt z dziatem informacji medycznej CSL pod adresem:
CEE_MEA_Medinfo@viforpharma.com

Wiecej informacji mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej pod adresem:
https://www.csl.com/contact

Bedziemy Panstwa na biezgco informowac¢ o najnowszych dziataniach i kolejnych krokach.

Z powazaniem,
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