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Tenkasi! (oritavancin)
Pfehled pro pripravek Tenkasi a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tenkasi a k cemu se pouziva?

Pfipravek Tenkasi je antibiotikum pouZivané u dospélych a déti ve v&ku od 3 mésicl k Ié¢bé akutnich
(kratkodobych) bakterialnich infekci kize a koznich struktur (tkani pod kizi), jako je celulitida (zanét
hluboké kozni tkané), kozni abscesy a infekce ran. Obsahuje IéCivou latku oritavancin.

Jak se pripravek Tenkasi pouziva?

Pripravek Tenkasi se podava formou jednorazové infuze (kapani) do zily. Vydej 1éCivého pripravku je
vazan na lékarsky predpis. Pfed pouzitim pripravku Tenkasi by lékafi méli vénovat pozornost oficialnim
pokynlm tykajicim se vhodného pouZivani antibiotik.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tenkasi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
poskytovatele zdravotni péce.

Jak prFipravek Tenkasi pisobi?

Lé&iva latka v pripravku Tenkasi, oritavancin, je typ antibiotika zvany glykopeptid. Plsobi tak, Ze brani
urcitym bakteriim v tvorbé vilastnich bunécnych stén, ¢imz tyto bakterie hubi. Byla prokazana ucinnost
pfipravku Tenkasi proti bakteriim (jako je Staphylococcus aureus rezistentni na methicilin (MRSA)),
proti nimz standardni antibiotika neucinkuiji.

Jaké pfinosy pFipravku Tenkasi byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo celkem zafazeno priblizné 1 959 pacientl s akutnimi
bakteridlnimi infekcemi kliZze a koZnich struktur, napf. s celulitidou, koznimi abscesy a infekcemi ran,
byl pfipravek Tenkasi podany formou jednordzové infuze porovnavan se 7-10denni Iécbou
vankomycinem (jinym glykopeptidem). Do studii byly zahrnuty také infekce zplsobené bakterii MRSA.

V obou studiich byl hlavnim mé&Fitkem Gé&innosti pocet pacientd, ktefi b&hem tfi dnd od zahajeni 1é¢by
reagovali zlepdenim stavu klZe v infekci postizené oblasti, nemé&li hore¢ku a nepotiebovali dalsi
antibiotika. Studie zkoumala také pocet pacientl, u nichz byla infekce po 1é¢bé& vyléena.
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Pripravek Tenkasi byl pfi [éCbé infekce pfinejmensim stejné Gcinny jako vankomycin. Na lécbu
reagovalo v prvni studii 80,1 % a ve druhé studii 82,3 % pacientd lé¢enych pFipravkem Tenkasi

v porovnani s 82,9 % (v prvni studii) a 78,9 % (ve druhé studii) pacientt Ié&enych vankomycinem.
Navic bylo vylé&eno v prvni studii 82,7 % a ve druhé studii 79,6 % pacientt Ié&enych ptipravkem
Tenkasi v porovnani s 80,5 % (v prvni studii) a 80,0 % (ve druhé studii) pacient{ Ié¢enych
vankomycinem.

Dalsi studie, do které bylo zafazeno 38 déti ve véku od 3 mésicl do 18 let, prokazala, e u déti
v tomto vékovém rozmezi je pfi podani doporucené davky pripravku Tenkasi dosazeno podobnych
hladin I1é&civé latky (oritavancinu) v krvi jako u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tenkasi?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni piipravku Tenkasi je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tenkasi (které mohou postihnout 5 nebo vice osob ze 100)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), hypersenzitivni (alergické) reakce nebo reakce v misté podani infuze
a bolest hlavy. Nejéast&jdimi nezadoucimi u&inky, které byly divodem prerudeni 1éEby, byly celulitida

a osteomyelitida (infekce kosti).

Pacienti, kterym byl podan pfipravek Tenkasi, nesmi po dobu 120 hodin po infuzi pfipravku Tenkasi
dostat infuzi nefrakcionovaného heparinu (Ié¢iva pouzivaného k prevenci srazeni krve). Uplny seznam
nezadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Tenkasi je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Tenkasi registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky konstatovala, ze pripravek Tenkasi, ktery lze podat v jedné
davce, mizZe byt v pFipadé akutnich bakteridlnich infekci kéize a koZnich struktur cennou alternativni
Ié¢ebnou moznosti.

Bezpe&nostni profil pfipravku Tenkasi je celkové podobny jako u jinych glykopeptidd, ackoli nékteré
nezadouci ucinky, jako jsou abscesy a infekce kosti, se vyskytuji ¢astéji. Agentura EMA usoudila, Ze
tyto nezadouci ucinky jsou zvladatelné a v informacich o pfipravku je jim vénovana nalezitad pozornost.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Tenkasi prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tenkasi?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfripravku Tenkasi, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tenkasi prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Tenkasi jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnda opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tenkasi

Pripravku Orbactiv bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. brfezna 2015. Nazev
tohoto léc¢ivého pripravku se dne 9. srpna 2021 zménil na Tenkasi.
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Dalsi informace o pripravku Tenkasi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tenkasi.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2023.
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