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v Dette legemidlet er underlagt saerlig overvaking

Tavneos (avakopan)

ATC-kode: LO4AJ05. Komplementhemmere. Utleveringsgruppe C. Reseptbelagt legemiddel

KAPSEL, hard 10 mg.

Indikasjoner: Tavneos, i kombinasjon med et rituksimab- eller cyklofosfamidregime, er indisert til behandling
av voksne pasienter med alvorlig, aktiv granulomatose med polyangiitt (GPA) eller mikroskopisk polyangiitt
(MPA). Dosering: Behandlingen bgr settes i gang og overvakes av helsepersonell som har erfaring i
diagnostisering og behandling av GPA eller MPA. Den anbefalte dosen er 30 mg Tavneos (3 harde kapsler a

10 mg) som skal tas oralt to ganger daglig, morgen og kveld, sammen med mat. Tavneos bgr administreres i
kombinasjon med et rituksimab- eller cyklofosfamid-regime som fglger: rituksimab i 4 ukentlige intravengse
doser eller intravengs eller oral cyklofosfamid i 13 eller 14 uker, etterfulgt av oral azatioprin eller
mykofenolatmofetil og glukokortikoider etter klinisk indikasjon. Data fra kliniske studier er begrenset til

52 ukers eksponering etterfulgt av 8 ukers observasjon. Glemte doser: Hvis en pasient har glemt en dose, skal
den glemte dosen tas sa snart som mulig, med mindre det er kortere enn tre timer til neste planlagte dose.
Hvis det er kortere enn tre timer, skal den glemte dosen ikke tas. Se SPC for informasjon om
doseringshandtering og spesielle populasjoner. Kontraindikasjoner: Overfglsomhet overfor virkestoffet eller
overfor noen av hjelpestoffene. Forsiktighetsregler: Hepatotoksisitet: Alvorlige bivirkninger i form av gkte
levertransaminaser med gkt totalbilirubin er sett ved samtidig bruk av avakopan og cyklofosfamid (etterfulgt
av azatioprin eller mykofenolat) eller rituksimab, trimetoprim og sulfametoksazol. Legemiddelindusert
leverskade og vanishing bile duct-syndrom (VBDS), inkl. tilfeller med dgdelig utfall er rapportert.
Levertransaminaser og totalbilirubin skal males fgr behandlingsstart. Avakopan skal unngas ved tegn pa
leversykdom. Pasientene ma overvakes for verdier av levertransaminaser og total bilirubin minst hver 4. uke
etter oppstart av behandling i de fgrste 6 manedene av behandlingen, og deretter som klinisk indisert. Blod og
immunforsvar: Antall hvite blodceller ma males fgr behandlingsstart og pasientene ma overvakes som klinisk
indisert og som en del av den rutinemessige oppfglgingen av pasientens underliggende tilstand. Behandling
med avakopan skal ikke igangsettes hvis antall hvite blodceller er lavere enn < 3.5 x 10%/I, hvis ngytrofiltallet er
lavere enn < 1.5 x 10%/1, eller hvis lymfocyttallet er lavere enn < 0.5 x 10%/1. Pasienter som behandles med
avakopan, skal oppfordres til 8 umiddelbart rapportere ethvert tegn pa infeksjon, uventet bloduttredelse,
blgdning eller andre manifestasjoner av benmargssvikt. Alvorlige infeksjoner: Alvorlige infeksjoner er
rapportert hos pasienter som far kombinasjonslegemidler til behandling av GPA eller MPA, inkludert avakopan,
i kombinasjon med rituksimab eller cyklofosfamid. Pasientene ma vurderes med tanke pa alvorlige infeksjoner.
Pneumocystis jirovecii pneumoni-profylakse: Pneumocystis jirovecii pneumoni-profylakse anbefales for voksne
pasienter med GPA eller MPA under avakopanbehandling, i henhold til lokale retningslinjer for klinisk praksis.
Hjertesykdommer: Pasienter med GPA eller MPA har risiko for hjertesykdommer som hjerteinfarkt, hjertesvikt
og hjertevaskulitt. Malignitet: Immunmodulerende legemidler kan gke risikoen for maligniteter. Inneholder
makrogolglyserolhydroksystearat: Tavneos inneholder makrogolglyserolhydroksystearat, noe som kan gi urolig
mage og diaré. Interaksjoner: Avakopan er et substrat av CYP3A4. Samtidig administrering av induktorer eller
hemmere av dette enzymet kan pavirke farmakokinetikken til avakopan. En klinisk relevant effekt av
hjelpestoffet makrogolglyserolhydroksystearat pa sensitive P-gp-substrater med relativt lav biotilgjengelighet
(f.eks. dabigatraneteksilat), kan ikke utelukkes. Graviditet og amming: Graviditet: Avakopan er ikke anbefalt
under graviditet og hos fertile kvinner som ikke bruker prevensjon. Amning: En risiko for nyfgdte/spedbarn
som ammes kan ikke utelukkes. Tatt i betraktning fordelene av amming for barnet og fordelene av behandling
for moren, ma det tas en beslutning om ammingen skal opphgre eller behandlingen med avakopan skal
avsluttes/avstas fra. Bivirkninger: De vanligste bivirkningene er kvalme, hodepine, redusert antall hvite
blodceller, infeksjon i gvre luftveier, diaré, oppkast og nasofaryngitt. De vanligste alvorlige bivirkningene er
unormal leverfunksjon og lungebetennelse. Pakninger og priser: Flaske med harde kapsler 10 mg. 180 stk:
88834,20 kr. Refusjon: H-resept LO4A JO5_1 Avakopan. Finansiering over helseforetakene: Der det er
utarbeidet nasjonale handlingsprogrammer/nasjonal faglig retningslinje og/eller anbefalinger fra RHF/LIS
spesialistgruppe skal rekvirering gjgres i trdd med disse. Vilkdr: 216 Refusjon ytes kun etter resept fra
sykehuslege eller avtalespesialist. Byttbar: Nei. Basert pa SPC godkjent av DMP/EMA: 15.01.2025. Innehaver
av markedsfgringstillatelsen: Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France, 100-101 Terrasse Boieldieu,
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Tour Franklin- La Défense 8, 92042 Paris la Défense Cedex, Frankrig. Representant: Vifor Pharma Nordiska
AB, Gustav Ill's boulevard 46, 169 73 Solna, Sverige. Sist endret: 08.10.2025

Les felleskatalogtekst eller preparatomtalen (SPC) for mer informasjon, se www.felleskatalogen.no
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