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Hintergrund

* Abgesehen von hypertensiver und diabetischer Nephropathie sind die
meisten chronischen Nierenerkrankungen ,rare diseases”

* Deren Diagnose erfolgt in der Regel durch Nierenbiopsie,
insbesondere bei glomerularen Erkrankungen

* Aufgrund der Seltenheit dieser Erkrankungen bleiben deren
pathophysiologisches Verstandnis und die Therapieoptionen limitiert,
wobei sich in diesem Bereich in den letzten Jahren einiges getan hat

* Sehr dezentrales Gesundheitswesen in der Schweiz
— Keine Sammlung epidemiologischer Daten Uber
Nierenerkrankungen
— Patientenrekrutierung fiir observationelle, translationelle und
interventionelle Studien erschwert
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Ziele des SKBR

Primar:
1) Zuverlassige epidemologische Datensammlung

2) Ermoglichung von wissenschaftlicher Forschung durch
* Analyse gesammelter Daten (observationell)
* Einschluss in Sub-Register (observationell)
* «Ancillary studies» (observationell)
* Translationalle Forschung mit Biopsiegewebe (und ggf. Serum, etc.) (translationell)
* Gezielte Rekrutierung fur klinische Studien (interventionell)
Sekundar:
3) Information Uber Behandlungsstandards und Variation in der CH (Qualitatskontrolle)
4) Standardisierung von pathologischer Codierung und klinischen Standards

5) Ev. Nutzung als “reimbursement registries”?
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Integration of the SKBR into the current and future
landscape of registries with overlapping focus
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Integration of the SKBR into the current and future
landscape of registries with overlapping focus

srski#

schweizer register
fiir seltene krankheiten

C3G/ Swiss
MPGN Dialysis
Registry
(srrgap)

BED S «> STCS

Switzerland

The SKBR shall serve to include patients with histologically defined kidney diseases with near-total coverage
On a subset of patients (primarily GN), more extensive follow up data shall be collected

Data transfer to existing registries is actively sought for. This shall reduce the work load for treating
physicians (e.g. rare disease registry) and facilitate inclusion of patients into other registries (many
glomerulopathies represent manifestations of systemic diseases)
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Workflow, data transfer and storage

Treating
nephrologist

Biopsy procedure Histologic analysis Treatment and follow up
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Workflow, data transfer and storage

Treating B
nephrologist EatnoRaes
Biopsy procedure Histologic analysis Treatment and follow up

Patient consent
Baseline clinical data

SKBR

Data extraction by data manager (or automated data extraction); details TBD
Data storage in central database; separate storage of coded data and code list
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Workflow, data transfer and storage

Treating § o
> nephrologist >> Pathologist

Biopsy procedure Histologic analysis Treatment and follow up

Patient consent

Baseline clinical data .
Histology report

I
CC (by e-mail)

l

SKBR

Data extraction by data manager (or automated data extraction); details TBD
Data storage in central database; separate storage of coded data and code list
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Workflow, data transfer and storage

Treating | o

Biopsy procedure Histologic analysis Treatment and follow up

Patient consent

Baseline clinical data Clinical follow up

Histology report I I
| CC of routine clinical reports
CC (by e-mail) (by e-mail), details TBD

SKBR

Data extraction by data manager (or automated data extraction); details TBD
Data storage in central database; separate storage of coded data and code list




1. DACH ANCA VASKULITIS FORUM 2023 CSL V'f
12. & 13. MAI 2023 | WIEN, HOTEL SAVOYEN I Or

Workflow, data transfer and storage

Treating | o

Biopsy procedure Histologic analysis Treatment and follow up

Patient consent

Baseline clinical data Clinical follow up

Histology report I I Information on
| CC of routine clinical reports clinical trials and
CC (by e-mail) (by e-mail), details TBD ancillary studies

SKBR

Data extraction by data manager (or automated data extraction); details TBD
Data storage in central database; separate storage of coded data and code list
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Data sets: baseline (preliminary)

Histopathology Clinical

Primary histological diagnosis AKI (+ stage) / CKD (+ stage)

Secondary / additional histological diagnoses Specific clinical syndrome: glomerular (isolated microhematuria /
LM: isolated proteinuria / microhematuria and proteinuria / nephrotic
IF/TA (%) syndrome / chronic GN / acute GN / RPGN); tubular

Global Glomerulosclerosis (%) Exam: BP, P, weight, height; Edema (y/n and severity)

Vascular lesions Patient history: DM (y/n and since when; treated y/n); hypertension
Specific lesions to be coded? (y/n and since when; treated y/n); cardiovascular disease (chronic
IF: heart failure / coronary heart disease / cerebrovascular / peripheral
lgG /IgA /1gM / Clq/ C3 /lambda / kappa vascular); cancer; other

Additional stainings (IF / IHC) Exposures: smoking history; alcohol

EM: Medications: antiplatelet / anticoagulants (stop date before bx); blood
FP effacement (%) pressure medications; antidiabetic; PPI; other

Deposits Laboratory values

Quality control: Blood: Crea / eGFR; albumin; CRP; Hb; Lc; Tc

Number of gloms (used for LM / IF / EM) Urine: PCR; ACR (Spot urine); 24h-Urine Protein and Albumin; Ec; Lc

Serology: ANA; anti-DNA; C3; C4; HIV; HBV; HCV; ANCA; anti-GBM
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Data sets: follow up (preliminary)

-> extent and frequency depending on diagnosis and to be defined

Clinical
BP, P, weight, height
Edema (y/n and severity)

Laboratory values
Blood: Crea / eGFR; albumin; CRP; Hb; Lc; Tc
Urine: PCR; ACR (Spot urine); 24h-Urine Protein and Albumin; Ec; Lc

Treatment
Medications (to be defined how exact)
Start of RRT / TPL
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Legal aspects — consenting and EC approval

EC approval required

A
N

. _ Observational study
Clinical trial (,Research involving human subjects

with the exception of clinical trials”)
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EC approval reqUIred but voluntary submission for

A preliminary examination
[ \ (,,advice”) by EC recommended
. : Observational study Data collection
Clinical trial (,,Research involving human subjects

with the exception of clinical trials”) (reglstry)
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Legal aspects — consenting and EC approval

No approval required

EC approval reqwred but voluntary submission for
A preliminary examination
f \ (,,advice”) by EC recommended
Observational study Data collection
Clinical trial (,Research involving human subjects .
(registry)

with the exception of clinical trials”)

EC approval required

Recommendations
for the development and operation

of health-related registries

Issued by:
d — 2 , Further use of data
ANQ, FMH, H+, SAMS, University Medicine Switzerland

September 2019, version 2.0
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Practical aspects: Patient consenting and inclusion

Consent form for biopsy procedure endorsed by the SSN to be used by all centers. Separate

flyer on SKBR and tick box for consent to SKBR on consent form for biopsy.

Aufkldrung Uber Nierenbiopsie

Sehr geehrte Patentin, sehr geehrter Patient

Viele Nierenerkrankungen lassen sich nur anhand einer Gewebeprobe sicher
diagnostizieren bzw. beurteilen. Bei Ihnen halten wir es fir notwendig, zur Entnahme
einer Keinen Gewebeprobe eine Ni durchz . Wir desen
Eingriff nur vor, wenn der daraus erhoffte Erkenntnisgewinn Kar das damit verbundene
Risiko Gberwiegt. Vorgangig machten wir Sie aber den Eingriff und die maglichen
Komplikationen aufklidren

Methode

Die Haut wird grossflachig desinfiziert und sowohl die Haut wie auch das darunter
liegende Gewebe mit einem Lokalanasthetikum ortlich betaubt. Anschliessend wird die
Niere mittels Ultraschall sichtbar gemacht, unter Sichtkontrolle eine Punktionsnadel
eingefuhrt und damit ein kieiner Nierengewebszylinder von ca. 1.5 cm Lange und 1
mm Durchmesser entnommen. In der Regel entnehmen wir zwei solche Zylinder, es
ist aber moglich, dass dafir 3-5 Einstiche bzw. Punktionsversuche notw endig sind. Es
wird in aller Regel nur eine Niere (rechts oder links) punktiert. Anschliessend werden
Sie fur eine gewisse Zeit uberwacht (Blutdruck, Puls, Symptome) um mogliche
K nen rasch zu Das Nierengewebe wird verarbeitet und von einem
Facharzt / einer Facharztin fur Pathologie beurteilt. Die Menge an entnommenem
Nierengewebe ist derart kiein, dass die Nierenfunktion dadurch nicht beeintrachtigt
wird.

Mogliche Komplikationen

1. Schmerzen trotz Lokalanasthesie: Diese sind meist von geringer Intensitat und
Dauer.

2. Blutung in die Umaebuna der Niere: Praktisch immer tritt nach der Punktion eine
ganz kieine Blutung aus der Niere ins umgebende Gewebe auf. Gelegentlich
kann auch ein grosserer Bluterguss entstehen, der im Anschiuss an die
Nierenbiopsie voribergehend starkere Schmerzen verursachen kann. In sehr
seltenen Fallen (weniger als 2% aller Nierenbiopsien) kann ene derart grosse
Blutung auftreten, dass eine Bluttransfusion oder gar ein Eingriffzur Blutstillung
notwendig wird.

3. Blutiger Unn: Nach bis zu 5% aller Nierenbiopsien tntt ansc
vorubergehend sichtbar blutiger Urin auf, was sich in der Regel rasch von
alleine nomalisiert. Selten (<1% aller Nierenbiopsien) wird bei stark biutigem
Urin eine Blasenspllung Uber einen Urnkatheter notig, um eine
Gerinnselbildung in der Blase zu verhindem. Ausserst selten muss eine
anhaltende Blutung aus der Niere in die Hamblase mitteis eines Eingriffes
gestilit werden.

4. Weitere Komplikationen: Gelegentlich kommt es zu einer Keinen Verbindung
Zwischen Arterie und Vene in der Niere («Fistel»), die aber meist keiner
Behandlung bedar. Ausserdem kann es zu einer Uberempfindichkeitsreaktion
aufdas Lokalanasthetikum kommen

Insgesamt ist die Nierenbiopsie aber ein meistens weitgehend schmerzloser und
komplikationsarmer Eingriff

Erganzungen / Skizze:

Einverstandnis

Ich wurde schrifich und mandlich ber den gep Eingriff (Ni iopsie), seinen
Sinn und mogliche Komplikationen aufgeklart. Alile mich interessierenden Fragen
wurden mir beantwortet und ich bin mit der Durchfuhrung der geplanten Nierenbiopsie
enverstanden.

Teilnahme am ischen iopsie-Regi

P =

Sehr viele Nierenleiden sind seltene Erkrankungen, weshalb unser Wissen uber deren
Ursachen und die optimale Therapie begrenzt ist. Um einerseits mehr Erkenntnisse
Uber diese Erkrankungen zu gewinnen und um andererseits neue Therapieoptionen
fur Patentinnen und Patienten besserzuganglich zu machen, fuhrt die Schweizensche
Geselischaft fur Nephrologie ein schweizweites Register aller Nierenbiopsien. Inr

andnis vor: wird ihr(e) bet je(r) Nephrolog*in relevante Daten
zu Ihrer Erkrankung an das Schweizerische Nierenbiopsieregister weiterreichen. Das
Register ist in einer separaten Broschire naher beschrieben

Bitte ankreuzen:
Ja Nein
a O |lch binmitder Weiterreichung memer Daten ans

Schweizensche ! p gister eir jen

[} [0 | ich mochte, dass mein(e) behandeinde(r) Nephrolog®in durch
das Register informiert wird Uber neue Therapien, die fur mich
von Nutzen sein konnten, bzw. Studien, an denen ich
teilnehmen konnte.

O [0 |lch edaube, dass Reste meiner Gew ebe- und Blutproben,
welche nicht mehr fir diagnostische Zwecke bendtigt werden,
fur ausgewahite Forschungsprojekte verwendet werden konnen.

Patient/ Patientin:

Name: Vomame: Geburtsdatum:
Ort Datum: Unterschrift:

Arzt/ Arztin:

Name: Vomame: Funktion:

Ort Datum Unterschrift

CSL Vifor
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Pubmed search
‘Kidney OR renal AND \ o " - =
registry AND biopsy’: Excluded (n=1360) based on title:
ierenbiopsie-Register
registries with clinical data only
EEE—— transplant registries
registries for neoplastic kidney 2
f - weltwelt
141 articles
Excluded (n=48) based on N
abstract/full text:
single center registries
> registries with clinical data only
transplant registries

registries for neoplastic kidney
disease i

N
/ N 93 articles
From 93 articles, 13
registries and 1 national
pathology database were "“",_ i, g o=
identified (some registries i e - T~
published multiple papers) y 5 - o
13 kidney biopsy 2 7
registries i § 3 e
1 national pathology 4 N T ¢
database S <8 Pl
a ) ..
§ H y C AR
From personal contacts: W SN0 1 X QA — )iy
2 kidney biopsy W\ ] X v e, ¥ e
registries J W < i ) ; AT
4 L ¥ e
Ry “ o Y * N /®
15 kidney biopsy registries | $ . o x X . Pa i
1 national pathology R Ay T - N AL
database g ¥ L AP
. 5 T
XA

Dendooven BMC Nephrology 2021;22:193 \Q - i
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Table 2 Overview over kidney biopsy registries. Data are based on an online questionnaire except for one registry

Registry Data Diagnosis Tx Coverage Inuse Coding system Who codes  Self-
collection registered included (vears) proprietary ERA-  SNO-MEDSNOMED SNOMED  ICD- b s
EDTA  (older version) (q) 9
(0-5)

1 British Columbia Glomerulonephritis  C, P GP No Regional 5-10 x Nephrologist 4
Registry

2 Czech Registry of Renal Biopsies (& CP No National >20 x Nephrologist 4

3 Flemish Collaborative GP C.P No Regional <5 X X Nephrologist 4
Glomerulonephritis Registry Pathologist

4 Italian Registry of Renal Biopsies CP CP Yes® National ~ >20 X Nephrologist 3

Pathologist

5 Japanese Renal Biopsy Registry C CP Yes® National 11-20 x No data 3

6 Limburg Renal Registry (Netherlands) C, P G P Yes® Regional >20 x X X Pathologist 3

7  Malaysian Registry of Renal Biopsies  C, P CP Yes® National 11-20 x Nephrologist 4

8 National Pathology Databank Nodata P Yes National ~ 11-20 & X Pathologist 2
Denmark (PATOBANK)

9 Norwegian Renal Registry C.P G P No National >20 x X Nephrologist 3

Pathologist

10 Philippine Registry of Glomerular CP CP Yes National 11-20 x Nephrologist 4
Disease Pathologist

11 Polish Registry of Renal Biopsies C P No National 5-10 x Pathologist ~ No data

12 Scottish Renal Biopsy Registry cP CP Yes National ~ 11-20 X Nephrologist 3

13 Spanish Registry of CP C.P No National >20 x Nephrologist 4
Glomerulonephritis

14 Swedish Renal Registry c,.P CP No National <5 X X Nephrologist 4

15 Uruguayan Registry of Glomerular CP G P No National >20 X Nephrologist 4
diseases Pathologist

16 National Renal Biopsy Registry c CP Yes® National 5-10  x Nephrologist No data

Taiwan®

C clinical data, P pathology data. ‘Only clinical data, no pathological data related to Tx; "Proprietary codes based on ERA-EDTA PRD; “SNOMED (older version), but mapped to SNOMED CT; “Did not participate in the

online questionnaire; data based on published paper [33]
Dendooven BMC Nephrology 2021;22:193
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Table 2 Overview over kidney biopsy registries. Data are based on an online questionnaire except for one registry

Registry Data Diagnosis Tx Coverage Inuse Coding system Who codes  Self-
collection registered included (ears)| proprietary] ERA-  SNO-MEDSNOMED SNOMED  ICD- by
EDTA  (older version) ca 9
(0-5)

1 British Columbia Glomerulonephritis ~ C, P CP No Regional 5-10 |x Nephrologist 4
Registry

2 Czech Registry of Renal Biopsies C CP No National >20 |x Nephrologist 4

3 Flemish Collaborative GP C.P No Regional <5 X X Nephrologist 4
Glomerulonephritis Registry Pathologist

4 Italian Registry of Renal Biopsies CP CP Yes® National  >20 X Nephrologist 3

Pathologist

5 Japanese Renal Biopsy Registry C CP Yes® National  11-20 | x No data 3

6 Limburg Renal Registry (Netherlands) C, P G P Yes® Regional >20 |x X X Pathologist 3

7  Malaysian Registry of Renal Biopsies  C, P CP Yes® National ~ 11-20 | x Nephrologist 4

8 National Pathology Databank Nodata P Yes National ~ 11-20 & X Pathologist 2
Denmark (PATOBANK)

9 Norwegian Renal Registry C.P CP No National >20 |x X Nephrologist 3

Pathologist

10 Philippine Registry of Glomerular CP CP Yes National  11-20 | x Nephrologist 4
Disease Pathologist

11 Polish Registry of Renal Biopsies C P No National  5-10 |x Pathologist ~ No data

12 Scottish Renal Biopsy Registry cP CP Yes National ~ 11-20 X Nephrologist 3

13 Spanish Registry of CP C.P No National >20 |x Nephrologist 4
Glomerulonephritis

14 Swedish Renal Registry c,.P CP No National <5 X X Nephrologist 4

15 Uruguayan Registry of Glomerular CP G P No National >20 X Nephrologist 4
diseases Pathologist

16 Nationzzl Renal Biopsy Registry c CP Yes® National  5-10 |x Nephrologist No data
Taiwan

C clinical data, P pathology data. ‘Only clinical data, no pathological data related to Tx; "Proprietary codes basg on ERA-EDTA PRD; “SNOMED (older version), but mapped to SNOMED CT; “Did not participate in the

online questionnaire; data based on published paper [33]
Dendooven BMC Nephrology 2021;22:193
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https://kibico.org

Amélie Dendooven Sabine Leh Mark Helbert

Kidney Biopsy Codes for pathologists

Home Who are we? News Upcoming KBC term list
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https://kibico.org

The KBC project is a scientific
collaborative project aiming to
provide a complete and structured
list of terminology and codes
applicable to kidney biopsies. The
most important advantage of a
common system for pathology
codes is interoperability between
biopsy registries and laboratory

information systems.
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Informations on results, protocol changes, etc.

(via mailing, virtual meetings, SSN annual congress) Study proposals (data analyses, ancillary studies),
suggestions for protocol changes, etc.

_ Stakeholders )
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Steering board: current composition

CSL Vifor

'Andreas Kistler (P1)

Christian Bucher

'Pietro Cippa (SSN representative)

'Fadi Fakhouri

‘Ariana Gaspert and/or Birgit Helmchen

Aris Georgalis

Patricia Hirt

'Helmut Hopfer

'Uyen Huynh-Do

'Robert Kalicki

'Min Jeong Kim

‘Solange Moll

‘Samuel Rotman

'Harald Seeger

‘Sophie de Seigneux

Johannes Trachsler

'SSPath representative (TBD)
Patient representative (TBD)

Institution

STGAG
KSSG
EOC
CHUV
usz
Chur
USB
USB
Insel
Fribourg
KSA
HUG
CHUV
KSB
HUG
STWZ

Non-Uni
Non-Uni
Non-Uni
Uni
Uni
Non-Uni
Uni
Uni
Uni
Non-Uni
Non-Uni
Uni
Uni
Non-Uni
Uni
Non-Uni

Speciality

NEP
NEP
NEP
NEP
PATH
NEP
NEP
PATH
NEP
NEP
NEP
PATH
PATH
NEP
NEP
NEP

Language / region

D
D
|

E
D
D
D
D
D
E
D
=
F
D
E
D
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Funding

* Funding is being requested from pharmaceutic companies
* The registry is of great potential interest and relevance for several companies
active in the field
* Potential ,return on investment” / compensations:
 Data reports / data queries (anonymized; e.g. on incidence of certain diseases)
* Targeted patient recruitment for clinical trials (on request via steering board)

* For treatments of rare diseases / expensive treatments, the FOPH increasingly
asks companies to run registries. Such registries could be run as ,,modules” of
the SKBR, not only massively reducing the companies efforts but also liberating
treating physicians from the task of data entry into a specific registry.

* Separate funding (grants, public funding) for ancillary studies and
research projects based on the registry

CSL Vifor
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Timeline

—

Januar 2023 Juni 2023 Januar 2024
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Timeline

—

Januar 2023 Juni 2023 Januar 2024

Registry
Protocol and
IC Draft
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Timeline

CSL Vifor

—

Januar 2023

Registry
Protocol and
IC Draft

Juni 2023

Contact with pharmaceutic
companies for funding

Contact with other
registries

Contact with IT companies
/ experts for database
setup

Januar 2024
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Timeline

03/2023
Virtual Kick
off Meeting

CSL Vifor

S S —

Januar 2023

Registry
Protocol and
IC Draft

Juni 2023

Contact with pharmaceutic
companies for funding

Contact with other
registries

Contact with IT companies
/ experts for database
setup

Januar 2024
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Timeline

03/2023
Virtual Kick
off Meeting

04/2023
Constitution of
Steering Board

CSL Vifor

e

Januar 2023

Registry
Protocol and
IC Draft

Juni 2023

Contact with pharmaceutic
companies for funding

Contact with other
registries

Contact with IT companies
/ experts for database
setup

Januar 2024
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Timeline

03/2023
Virtual Kick
off Meeting

04/2023
Constitution of
Steering Board

CSL Vifor

e ——————
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Gekurzte Verschreibungsinformationen

Deutschland

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Sicherheitsdaten. Angehérige der Gesundheitsberufe werden gebeten, alle Verdachtsflle von
unerwtinschten Wirkungen zu melden.

TAVNEOS®V 10 mg Hartkapseln: Wirkstoff: Avacopan Zusammensetzung: Jede Hartkapsel enthalt 10 mg Avacopan. Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: 245 mg Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.).
Anwendungsgebiete: Tavneos ist in Kombination mit einem Rituximab- oder Cyclophosphamid- Dosmrungsschema indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit schwerer aktiver Granulomatose mit Polyangiitis (GPA)
oder mikroskopischer Polyangiitis (MPA). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen: Sehr haufig: Ubelkeit, Kopfschmerzen, eriedrigte
Leukozytenzahl, Infektion der oberen Atemwege, Diarrh6, Erbrechen, Nasopharyngitis, erhohte Werte in Leberfunktionstests. Haufig: Pneumonie, Rhinitis, Harnwegsinfektion, Sinusitis, Bronchitis, Gastroenteritis, Infektion der
unteren Atemwege, Zellulitis, Herpes zoster, Influenza, Orale Candidose, Oraler Herpes, Ofitis media, Neutropenie, Schmerzen im Oberbauch, erhdhte Kreatinphosphokinase im Blut. Gelegentlich: Angioddem.
VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG. Fachinformation beachten. Pharmazeutischer Unternehmer: Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France, 100-101 Terrasse Boieldieu, Tour Franklin La Défense 8, 92042 Paris
La Défense Cedex, Frankreich. Stand der Information: Februar 2022

Osterreich

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Sicherheitsdaten. Angehérige der Gesundheitsberufe werden gebeten, alle Verdachtsflle von
unerwtinschten Wirkungen zu melden.

Tavneos® Fachkurzinformation: Tavneos®10mg Hartkapsel Zusammensetzung: Jede Hartkapsel enthélt 10 mg Avacopan. Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:245 mg Macrogolglycerolhydroxystearat(Ph.Eur).
Anwendungsgebiete: Tavneos® ist in Kombination mit einem Rituximab- oder Cyclophopamid- D03|erungsschema indi- ziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit schwerer aktiver Granulomatose mit Polyangiitis (GPA)

oder mikroskopischer Polyangiitis (MPA). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Pharmakotherapeutische Gruppe: L04AJ05 Complement Inhibitors ATC-Code:
LO4AJ05. Inhaber der Zulassung: Vifor France, 100-101 Terrasse Boieldieu Tour Franklin La Defense 8 92042 Paris La Defense Cedex, Frankreich. Rezept- und apothekenpflichtig. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und

VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen sowie Gewohnungseffekten sind der
veroffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Stand der Information: Letzter Stand Fachinformation

Schweiz
¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Fiir weitere Informationen, siehe Fachinformation TAVNEOS® auf www.swissmedicinfo.ch.

Tavneos®: Z: Avacopan. I: Tavneos, als ergénzende Therapie zu einer immunsuppressiven Standardbehandlung auf Basis von Rituximab oder Cyclophosphamid mit Glukokortikoiden, ist fiir die Behandlung erwachsener
Patienten mit schwerer aktiver ANCA Vaskulitis (GPA/MPA) indiziert. D: Orale Einnahme morgens und abends 2x taglich 30 mg (3 Kapseln zu je 10 mg) mit Nahrung. KI: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen
der Hilfsstoffe. VM: Hepatotoxizitdt; Angioddem; Uberwachung des Blutbildes (weisse Blutkdrperchen); Schwere Infektionen; Reaktivierung des Hepatitis-B-Virus; Herzbeschwerden; Bdsartige Tumore;
Macroglycerinhydroxystearat. S/S: Eine Anwendung wahrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebarfahigen Alter, die keine Verhlitungsmethode anwenden, ist nicht empfohlen. Es ist nicht bekannt, ob Avacopan in die
Muttermilch ausgeschieden wird. Der Nutzen des Stillens fur das Kind sollte gegen den Nutzen der Behandlung fiir die Patientin abgewogen werden. UW: Sehr haufig: Infektion der oberen Atemwege, Nasopharyngitis;
Kopfschmerzen; Erbrechen, Durchfall, Ubelkeit; erhdhter Lebertest; verminderte Anzahl weisser Blutkérperchen. Haufig: Lungenentziindung, Infektion der unteren Atemwege, Influenza, Bronchitis, Zellulitis, Infektion der
Harnwege, Herpes zoster, Sinusitis, orale Candidose, Herpes im Mundbereich, Otitis media, Rhinitis, Gastroenteritis; Neutropenie; Oberbauchschmerzen; Anstieg der Kreatinphosphokinase im Blut. Gelegentlich: Angioddeme.
IA: Avacopan ist ein Substrat von CYP3A4. Die gleichzeitige Verabreichung von Induktoren oder Inhibitoren dieses Enzyms kann die Pharmakokinetik von Avacopan beeinflussen. Siehe Fachinformation. P: Tavneos 10 mg:
30 und 180 Hartkapseln. Liste B. Detaillierte Informationen: www.swissmedicinfo.ch. Stand der Information: September 2022. Zulassungsinhaberin: Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma Ltd., St. Gallen.
Vertrieb: Vifor Pharma Switzerland AG, CH-1752 Villars-sur-Glane | CH-AVA-2300011
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