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Tenkasi! (oritavancinas)
Tenkasi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tenkasi ir kam jis vartojamas?

Tenkasi - tai antibiotikas, kuriuo gydomos suaugusiyjy ir vaiky nuo 3 ménesiy odos ir odos struktury
(poodinio audinio) umineés (trumpalaikés) bakterinés infekcijos, kaip antai celiulitas (giliyjy odos
audiniy uzdegimas), odos abscesai ir zaizdy infekcijos. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
oritavancino.

Kaip vartoti Tenkasi?

Tenkasi vartojamas atliekant vieng infuzijg (lasinamas | veng). Vaisto galima jsigyti tik pateikus
receptq. Pries skirdami Tenkasi, gydytojai turi atsizvelgti | oficialias rekomendacijas dél tinkamo
antibiotiky vartojimo.

Daugiau informacijos apie Tenkasi vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Tenkasi?

Tenkasi veiklioji medziaga oritavancinas yra antibiotikas, vadinamas glikopeptidu. Jis neleidzia kai
kurioms bakterijoms suformuoti savo lgstelés sieneliy, ir dél to bakterijos zista. [rodyta, kad Tenkasi
veikia tokias bakterijas, kuriy neveikia standartiniai antibiotikai (pvz., meticilinui atsparias
Staphylococcus aureus (MRSA).

Kokia Tenkasi nauda nustatyta tyrimy metu?

Tenkasi, kuris vartojamas atliekant vieng infuzija, poveikis buvo lyginamas su 7-10 dieny trukmes
gydymo vankomicinu (kitu glikopeptidu) poveikiu dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose iS viso
dalyvavo apytiksliai 1 959 pacientai, kuriems diagnozuota iminé bakteriné odos ar odos struktiry
infekcija, pvz., celiulitas, odos abscesai ir zaizdy infekcijos. Tarp ju buvo ir MRSA sukelty infekcijy,
atvejuy.

Abiejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems per 3 dienas nuo
gydymo pradzios pasireiSké atsakas | gydyma, t. y. pageréjo odos biklé infekcijos vietoje, praéjo
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karsciavimas ir nereikéjo papildomo antibiotiko, skaicius. Tyrimo metu taip pat vertinamas uzbaigus
gydyma nuo infekcijos iSgydyty pacienty skaicius.

Gydant infekcijas Tenkasi buvo ne maziau veiksmingas nei vankomicinas. Pirmajame tyrime atsakas |
gydyma pasireiské 80,1 proc., antrajame tyrime - 82,3 proc. Tenkasi gydyty pacienty, o vankomicinu
gydyty pacienty grupéje atsakas | gydyma pasireiské atitinkamai 82,9 ir 78,9 proc. tiriamujy. Be to,
pirmame tyrime iSgijo 82,7 proc. Tenkasi gydyty pacienty, antrame - 79,6 proc. pacienty, o
vankomicinu gydyty pacienty grupéje isgijo atitinkamai 80,5 ir 80 proc. tiriamuyju.

Atliekant papildoma tyrima, kuriame dalyvavo 38 vaikai nuo 3 ménesiy iki maziau nei 18 mety,
nustatyta, kad skiriant rekomenduojama Tenkasi doze Sios amZiaus grupés vaikams veikliosios
medzZiagos oritavancino koncentracija jy kraujyje buvo panasi | suaugusiyjy.

Kokia rizika susijusi su Tenkasi vartojimu?

ISsamy visy Tenkasi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Tenkasi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti 5 ar daugiau Zmoniy i 100) yra pykinimas,
padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos arba reakcijos infuzijos vietoje ir galvos skausmas.
Dazniausias Salutinis poveikis, dél kurio gydymas buvo nutrauktas, buvo celiulitas ir osteomielitas
(kauly infekcija).

Pacientams, kuriems | veng sulasinta Tenkasi, 120 val. po sulasinimo negalima vartoti | veng leidziamo
nefrakcionuoto heparino (vaisto nuo kresuliy susidarymo). ISsamy visy Tenkasi Salutinio poveikio
reiskiniy ir apribojimy, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Tenkasi buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira pastebéjo, kad Tenkasi, kuris gali bati skiriamas kaip vienkartiné dozé, galéty
buti vertingas alternatyvus uminiy bakteriniy odos ir odos struktiry infekciju gydymo bidas.

Tenkasi saugumo charakteristikos iS esmés panasios | kity glikopeptidy, nors kai kurie Salutiniai
reiskiniai, pvz., abscesai ir kauly infekcijos, pasireiSké dazniau. Europos vaisty agentira laikési
nuomoneés, kad Siuos Salutinius reiskinius galima kontroliuoti ir preparato informaciniuose
dokumentuose apie juos pateikta pakankamai informacijos.

Agentlra nusprendé, kad Tenkasi nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tenkasi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tenkasi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tenkasi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Tenkasi Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tenkasi

Orbactiv buvo registruotas visoje ES 2015 m. kovo 19 d. 2021 m. rugpjtcio 9 d. vaisto pavadinimas
pakeistas | Tenkasi.
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Daugiau informacijos apie Tenkasi rasite Agentidros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tenkasi

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-04.
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