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Tenkasi! (oritavancin)
A Tenkasi-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Tenkasi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Tenkasi felnGtteknél és 3 hdnapos vagy idésebb gyermekeknél a bor és a bérképletek (a bor alatti
szOvet) akut (rovid tavu) bakterialis fert6zései - példaul a cellulitisz (a b6r mély rétegeiben talalhato
szOvet gyulladasa), a bortalyogok és a sebfert6zések - kezelésére alkalmazott antibiotikum.
Hatdanyaga az oritavancin.

Hogyan kell alkalmazni a Tenkasi-t?

A Tenkasi-t egyszeri vénas infuzidban kell beadni. A gydgyszer csak receptre kaphaté. A Tenkasi
alkalmazasanak megkezdése el6tt a kezel6orvosnak figyelembe kell vennie az antibiotikumok
medfeleld alkalmazasara vonatkozd hivatalos Utmutatast.

A Tenkasi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatodt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tenkasi?

A Tenkasi hatéanyaga, az oritavancin egy Ugynevezett glikopeptid tipusli antibiotikum. Hatasat ugy
fejti ki, hogy bizonyos baktériumokat akadalyoz sejtfaluk kialakitasaban, és ezaltal elpusztitja azokat.
A Tenkasi hatasosnak bizonyult olyan baktériumokkal szemben (mint példaul a meticillin-rezisztens
Staphylococcus aureus (MRSA)), amelyekre a standard antibiotikumok nem hatnak.

Milyen el6nyei voltak a Tenkasi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az egyszeri infuzioként alkalmazott Tenkasi-t 7-10 napos, vankomicinnel (egy masik glikopeptid)
végzett kezeléssel hasonlitottak 6ssze két, 6sszesen mintegy 1959 olyan beteg részvételével végzett f6
vizsgalatban, akik a b6r és a bdérképletek akut bakterialis fertézéseiben (példaul cellulitisz, bértalyogok,
sebfert6zések) szenvedtek. Ezek kozé tartoztak az MRSA altal okozott fert6zések is.
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A hatdsossag f6 mutatdja mindkét vizsgalatban azon betegek szama volt, akik a kezelés megkezdését
kévet6en harom napon bellll ldZzmentességgel, valamint a fert6zott terlileten b6rik allapotanak
javulasaval reagaltak, és nem volt szlikségiik tovabbi antibiotikumra. A vizsgalat soran azt is
feljegyezték, hogy hany beteg fertézése gydgyult meg a kezelést kdvetben.

A Tenkasi a fert6zés kezelésében legalabb annyira hatékony volt, mint a vankomicin: az els6
vizsgalatban Tenkasi-val kezelt betegek 80,1%-a, a masodik vizsgalatban pedig 82,3%-a reagalt a
kezelésre, szemben a vankomicinnel kezelt betegek 82,9%, illetve 78,9%-aval. Ezenkivil az els6
vizsgalatban Tenkasi-val kezelt betegek 82,7%-a, a masodik vizsgalatban pedig 79,6%-a gydgyult
meg, szemben a vankomicinnel kezelt betegek 80,5%, illetve 80,0%-aval.

Egy tovabbi, 38, legaldbb 3 hdnapos, de 18 évesnél fiatalabb gyermek bevonasaval végzett vizsgalat
azt mutatta, hogy az ebbe a korcsoportba tartozé gyermekeknél a javasolt adagban alkalmazott
Tenkasi a hatéanyag — az oritavancin - felnétteknél tapasztaltakhoz hasonlo szintjét eredményezte a
vérben.

Milyen kockazatokkal jar a Tenkasi alkalmazasa?

A Tenkasi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Tenkasi leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll legalabb 5-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
tulérzékenységi (allergias) reakcidk, vagy az inflzié helyén jelentkezd reakcidk és a fejfajas. A kezelés
ledllitdsahoz vezet6 leggyakoribb mellékhatasok a cellulitisz és az oszteomielitisz (csontfert6zés)
voltak.

A Tenkasi-val kezelt betegek a Tenkasi-inflzié beadasat kovetéen 120 6raig nem kaphatnak nem
frakcionalt heparin (a vérrogok megel6zésére szolgald gyodgyszer) infuzidt. A Tenkasi alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban
talalhato.

Miért engedélyezték a Tenkasi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megjegyezte, hogy az egyszeri adagban adhatd Tenkasi értékes
alternativ kezelési lehetGséget jelenthet a bor és a borképletek akut bakteridlis fertGzései esetén.

Bar a Tenkasi biztonsagossagi profilja 6sszességében hasonld mas glikopeptidekéhez, egyes
mellékhatasok, példaul a talyogok és a csontfert6zések gyakrabban jelentkeztek. Az EMA Ugy vélte,
hogy ezek a mellékhatasok kezelhetOk, és a kisérbiratok megfelel6 mddon foglalkoznak velik.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Tenkasi alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tenkasi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tenkasi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Tenkasi alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat — hasonldéan minden mas gyégyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tenkasi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Tenkasi-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. marcius 19-én az Orbactiv az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott. A gydgyszer nevét 2021. augusztus 9-én Tenkasi-ra valtoztattak.

A Tenkasi-val kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gyogyszerligyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tenkasi

Az attekintés utolso aktualizalasa: 04-2023.
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