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El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de 
la EMA (del inglés, European Medicines Agency) a finales 
de junio de 2026 ha concluido su revisión urgente del 
medicamento ▼Tavneos® (avacopán) y ha recomendado la 
revocación de su autorización de comercialización en la 
Unión Europea (UE), ya que sus beneficios ya no superan 
sus riesgos.

A continuación, corresponde a la Comisión Europea de 
la UE revocar la autorización de comercialización en 
las próximas semanas (durante julio o agosto de 2026), 
mediante su publicación en el Diario Oficial de la UE, 
en cuyo caso, este medicamento, indicado para dos 
enfermedades raras de los vasos sanguíneos, dejará de 
estar autorizado en la UE.

El Comité de Medicamentos de Uso 
Humano (CHMP, del inglés, Committee 
for Medicinal Products for Human Use) 
de la EMA ha concluido su revisión (o 
referral, en inglés) del medicamento 
▼Tavneos® (avacopán) y finalmente 
ha recomendado la revocación de su 
autorización de comercialización en la 
Unión Europea (UE), ya que sus riesgos 
superan con creces sus beneficios 
(AEMPS, 2026a). 

▼Tavneos® es un medicamento que 
se utiliza para tratar a adultos con 
granulomatosis con poliangitis (GPA) o 
poliangitis microscópica (MPA) graves 
y activas, que son afecciones inflama-
torias de los vasos sanguíneos, consi-
deradas “enfermedades raras” y, por lo 
tanto, ▼Tavneos® está catalogado en 
Europa como “medicamento huérfano”. 
▼Tavneos® se utiliza como parte de un 
tratamiento combinado que también 
incluye rituximab o ciclofosfamida. 
▼Tavneos® contiene el principio acti-
vo avacopán. Se puede encontrar más 
información sobre en su ficha técnica 
(AEMPS, 2022). El principio activo ava-
copán, bloquea el receptor de una pro-
teína de la sangre denominada com-

plemento 5a (o C5a), que forma parte 
del sistema inmunitario (las defensas 
naturales del organismo). Cuando C5a 
se une a su receptor, activa unas célu-
las inmunitarias llamadas neutrófilos, 
que contribuyen a la inflamación de los 
vasos sanguíneos pequeños en la GPA 
y la PAM. Al bloquear el receptor de 
C5a, se espera que▼Tavneos® reduzca 
la inflamación de los vasos sanguí-
neos, mejorando así los síntomas de la 
enfermedad.

La revisión se inició para evaluar nueva 
información que planteaba dudas 
sobre la integridad de los datos del 
estudio principal (el estudio Advocate) 
que respalda la autorización de comer-
cialización del medicamento en la UE 
(Clinical Trials, 2025)

En el estudio Advocate, que incluyó 
a 331 pacientes con GPA o MPA, se 
comparó un tratamiento de 52 sema-
nas con▼Tavneos® con placebo (un 
tratamiento simulado) junto con un 
tratamiento de 20 semanas con cor-
ticoides (medicamentos utilizados 
para tratar enfermedades inflamato-
rias), ambos además del tratamiento 

estándar (ya sea rituximab o un régi-
men que consistía en ciclofosfamida 
seguida de azatioprina). Con base 
en los datos de este estudio, al final 
de la evaluación de la solicitud de 
autorización de comercialización por 
parte de la EMA, se determinó que 
▼Tavneos® era, al menos tan eficaz 
como el tratamiento de 20 semanas 
con altas dosis de corticoides para 
inducir la remisión en pacientes con 
GPA o MPA, y que conducía a mejo-
res tasas de remisión a largo plazo 
(52 semanas) que el comparador. 

Tras revisar la totalidad de los datos 
disponibles y la nueva información 
sobre el manejo de los datos del es-
tudio, el CHMP concluyó que el estu-
dio Advocate se realizó infringiendo 
los principios de buenas prácticas 
clínicas (BPC). Los datos del estudio 
presentados durante la evaluación 
de la solicitud de autorización de 
comercialización resultaron ser 
incorrectos y engañosos, por lo que 
ya no se podía confiar en ellos para 
demostrar la eficacia de ▼Tavneos®. 
Los datos posteriores a la comercia-
lización y otros análisis post hoc del 
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estudio Advocate no se consideran 
suficientes para demostrar los bene-
ficios del medicamento. 

Recientemente, el Comité europeo 
de Evaluación de Riesgos de Farma-
covigilancia (PRAC, por sus siglas en 
inglés), del que forma parte la Agen-
cia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (AEMPS) había 
establecido nuevas recomendaciones 
respecto al riesgo asociado a avaco-
pán (▼Tavneos®) de daño hepático 
inducido por fármacos –DILI (del 
inglés drug-induced liver injury)– y 
de síndrome de desaparición de los 
conductos biliares –VBDS (del inglés, 
vanishing bile duct syndrome)– una 
afección poco común en la que los 
pequeños conductos biliares dentro 
del hígado se dañan gradualmente y 
desaparecen con el tiempo, incluidos 
casos con desenlace mortal. Así, el 
PRAC había incorporado las siguientes 
medidas adicionales (AEMPS, 2026b):

•	 Realizar pruebas de función he-
pática al menos cada dos semanas 
durante los tres primeros meses de 
tratamiento y cada cuatro semanas, 
durante los tres meses siguientes.

•	 Considerar la interrupción definitiva 
del tratamiento ante cualquiera de 
las siguientes situaciones:

•	 Incremento de la fosfatasa alcalina 

(ALP) 2 veces o más el límite superior de 

normalidad (LSN), cuando el origen del 

aumento sea hepático.

•	 Presencia de síntomas clínicos del 

síndrome de los conductos biliares eva-

nescentes como ictericia o prurito.

•	 Suspender el tratamiento de forma 
inmediata y definitiva ante la sospe-
cha diagnóstica de síndrome de los 
conductos biliares evanescentes.

Por consiguiente, el comité CHMP 
ha recomendado la revocación de la 
autorización de comercialización del 
medicamento en la UE. Para llegar a 
esta conclusión, el CHMP también tuvo 
en cuenta las opiniones de los repre-

sentantes de pacientes y profesionales 
sanitarios, así como las comunicacio-
nes escritas recibidas de terceros. 

En este punto, si la Comisión Euro-
pea confirma esta recomendación, 
▼Tavneos® dejará de estar autorizado 
en la UE. 

INFORMACIÓN PARA 
PACIENTES

El CHMP, en su recomendación del 26 
de junio de 2026, indica:

•	 Una revisión reciente ha concluido 
que no se puede confiar en los datos 
utilizados para respaldar la autoriza-
ción de ▼Tavneos® para demostrar 
la eficacia del medicamento. 

•	 Por lo tanto, la EMA ha recomendado 
que ▼Tavneos® deje de comercia-
lizarse en la Unión Europea, dado 
que sus beneficios ya no superan 
sus riesgos. Si la Comisión Euro-
pea confirma esta recomendación, 
▼Tavneos® dejará de estar autoriza-
do en la UE. 

•	 Ningún paciente nuevo debe comen-
zar el tratamiento con ▼Tavneos®. 
Si usted está tomando ▼Tavneos®, 
su médico prescriptor le informará 
sobre otras opciones de tratamiento.

•	 ▼Tavneos® se asocia con un riesgo 
de problemas hepáticos graves [lesión 
hepática inducida por fármacos (DILI) 
y síndrome de desaparición de los 
conductos biliares (VBDS)], incluyendo 
casos con desenlace fatal. Estos efec-
tos secundarios ocurren principalmen-
te durante los primeros tres meses de 
tratamiento con ▼Tavneos®. 

•	 En pacientes tratados con 
▼Tavneos® durante menos de 3 
meses antes de interrumpir el trata-
miento, se debe controlar la función 
hepática con las pruebas adecuadas 
al menos cada 2 semanas hasta que 
hayan transcurrido 3 meses desde el 
inicio del tratamiento. 

•	 En los pacientes que recibieron 
▼Tavneos® durante más de 3 meses, 
se debe controlar la función hepática 
cada 4 semanas durante un máximo 
de 6 meses y, posteriormente, según 
lo considere necesario el médico 
tratante.

•	 Si está tomando ▼Tavneos® y tiene 
alguna pregunta, debe consultar con 
su médico.

INFORMACIÓN PARA  
PROFESIONALES 
SANITARIOS

Las recomendaciones que hizo el 
CHMP el 26 de junio de 2026, indican:

•	 Debido a incumplimientos de las 
buenas prácticas clínicas (BPC), ya 
no se puede confiar en los datos del 
ensayo fundamental en el que se 
basó la autorización de comerciali-
zación de ▼Tavneos® para demos-
trar la eficacia del medicamento.

•	 No se dispone de datos fiables, alea-
torios y controlados que confirmen 
la eficacia de ▼Tavneos®.

•	 Por consiguiente, la EMA ha re-
comendado la revocación de la 
autorización de comercialización 
de ▼Tavneos® en la Unión Euro-
pea, dado que sus beneficios ya no 
superan sus riesgos. Si la Comisión 
Europea confirma esta recomen-
dación, ▼Tavneos® dejará de estar 
autorizado en la UE. 

•	 No se debe iniciar el tratamiento con 
▼Tavneos® en pacientes nuevos. Los 
pacientes que actualmente reciben 
tratamiento deben cambiar a opcio-
nes de tratamiento alternativas.

•	 ▼Tavneos® se asocia con un mayor 
riesgo de lesión hepática inducida 
por fármacos (DILI, por sus siglas en 
inglés) y síndrome de desaparición 
de los conductos biliares (VBDS, por 
sus siglas en inglés), incluidos casos 
con desenlace mortal; la mayoría 
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de los casos ocurrieron dentro de 
los 3 meses posteriores al inicio del 
tratamiento.

•	 Para mitigar estos riesgos, la función 
hepática de los pacientes tratados 
recientemente con ▼Tavneos® debe 
ser monitorizada de cerca hasta 
que el tratamiento se suspenda por 
completo:

•	 Para pacientes en los primeros 3 
meses de tratamiento: al menos cada 
2 semanas; 

•	 Para pacientes que ya llevan más 
de 3 meses en tratamiento: cada 4 
semanas hasta los 6 meses de trata-
miento, y posteriormente según esté 
clínicamente indicado.

•	 Si se sospecha de VBDS, se debe 
suspender inmediatamente el trata-
miento con ▼Tavneos®.
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Esta comunicación también se publi-
cará en la página de Comunicaciones 
Directas a Profesionales Sanitarios 
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