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Betreff: Avacopan (Tavneos®) - CHMP empfiehlt Widerruf der Zulassung
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Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP) der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) hat am
25. Juni 2026 empfohlen, die Zulassung von Avacopan (Tavneos®) in der Europaischen Union zu
widerrufen. Grundlage der Empfehlung sind Zweifel an der Verlasslichkeit der Studiendaten
(Advocate-Studie), die den Nachweis der Wirksamkeit stiitzen.

Die Empfehlung des CHMP stellt noch keine rechtskraftige Entscheidung dar. Das weitere
regulatorische Verfahren auf europaischer Ebene ist derzeit noch nicht abgeschlossen. Bis zu einer
abschlieBenden Entscheidung der Europdischen Kommission bleibt die bestehende Zulassung
unverandert bestehen.

Diese CHMP-Entscheidung ist unabhangig von der Entscheidung des GBA vom 05.03.2026, dass
Avacopan keinen Zusatznutzen hat.

Momentan darf Avacopan trotz beider Entscheidungen noch verordnet werden. Wir miissen aber
damit rechnen, dass die Substanz kurzfristig nicht mehr zur Verfligung stehen wird und auch in den
Apotheken nicht mehr bezogen werden kann.

Nach den bislang veréffentlichten Informationen werden weitere Hinweise der europaischen
Arzneimittelbehdérden zum praktischen Umgang mit der CHMP-Empfehlung sowie zu moglichen
MaRBnahmen fiir bereits behandelte Patientinnen und Patienten erwartet. Darliber hinaus wurden
bereits zusitzliche arztliche Verlaufskontrollen und eine engmaschige Uberwachung der betroffenen
Patientinnen und Patienten empfohlen.

Die DGRh verfolgt die weitere Entwicklung aufmerksam und empfiehlt behandelnden Arztinnen und
Arzten, aktuelle Informationen der zustindigen Behérden zu beriicksichtigen. Fiir Patientinnen und
Patienten, die derzeit mit Avacopan behandelt werden, sollten Therapieentscheidungen individuell
unter Beriicksichtigung der Krankheitsaktivitat, des bisherigen Ansprechens und verfiigbarer
Therapiealternativen getroffen werden.

Vorlaufige Empfehlungen fiir die Praxis:

¢ Neueinstellung: Keine Neuverordnung von Avacopan.

e Bestehende Therapie: Weiter-Rezeptierung nur nach individueller Nutzen-Risiko-Abwagung
mit den Betroffenen und unter besonders engmaschigem Monitoring der Leberfunktion (in
den ersten drei Monaten mindestens alle zwei Wochen, danach bis Monat sechs alle vier
Wochen). Wo méglich, zeitnahe Umstellung auf eine etablierte remissionserhaltende
Alternativtherapie priifen und besprechen.

e Verdacht auf Hepatotoxizitit/ Vanishing Bile Duct Syndrome (VBDS;
Gallengangsverlustsyndrom): Bei klinischem oder laborchemischem Verdacht (z. B.
anhaltende Cholestase-Zeichen) Avacopan unverziiglich absetzen.



Die DGRh wird die rheumatologische Fachoffentlichkeit nach Vorliegen weiterer behérdlicher
Informationen sowie nach Abschluss des regulatorischen Verfahrens erneut informieren.
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