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Tenkasi! (orytawancyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Tenkasi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tenkasi i w jakim celu sie go stosuje

Lek Tenkasi to antybiotyk stosowany u osdb dorostych i dzieci w wieku od 3 miesiecy w leczeniu
ostrych (krétkotrwatych) bakteryjnych zakazen skéry i tkanek miekkich (tkanek podskérnych), takich
jak cellulitis (zapalenie tkanki tacznej), ropnie i infekcje ran. Substancjg czynng zawarta w leku Tenkasi
jest orytawancyna.

Jak stosowac lek Tenkasi

Lek podaje sie w postaci jednorazowego wlewu dozylnego (kroplowki). Lek wydawany na recepte.
Przed rozpoczeciem podawania leku Tenkasi lekarze powinni wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne
dotyczace wtasciwego stosowania antybiotykow.

Wiecej informacji na temat stosowania leku Tenkasi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
pracownik stuzby zdrowia.

Jak dziata lek Tenkasi

Substancja czynna leku Tenkasi, orytawancyna, to rodzaj antybiotyku zwanego glikopeptydem. Dziata
poprzez zapobieganie tworzeniu $cian komdrkowych przez niektére bakterie, w ten sposéb je zabijajac.
Lek Tenkasi wykazuje dziatanie wobec bakterii (takich jak oporne na metycyline szczepy bakterii
Staphylococcus aureus (MRSA)), na ktére nie dziatajg standardowe antybiotyki.

Korzysci ze stosowania leku Tenkasi wykazane w badaniach

Podawanie leku Tenkasi w postaci jednorazowego wlewu poréwnano z leczeniem wankomycyna (innym
glikopeptydem) trwajacym 7-10 dni w dwdch badaniach gtéwnych, w ktérych uczestniczyto tacznie
okoto 1959 pacjentéw z ostrymi bakteryjnymi zakazeniami skoéry i struktur skéry, takimi jak zapalenie
tkanki tacznej, ropnie skérne i zakazenia ran. Obejmowaty one takze zakazenia spowodowane
metycylinoopornymi szczepami Staphylococcus aureus.

' Lek wczesniej znany pod nazwa Orbactiv
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W obu badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci leczenia byta liczba pacjentow, u ktérych w
ciggu 3 dni od rozpoczecia leczenia wystgpita odpowiedz w postaci poprawy stanu skdéry w obszarze
zakazenia, braku gorgczki i braku potrzeby przyjmowania dodatkowych antybiotykéw. W badaniu
oceniano réwniez liczbe pacjentdw, u ktorych zakazenie zostato wyleczone.

Lek Tenkasi byt co najmniej tak samo skuteczny w leczeniu zakazen jak wankomycyna: odpowiedz na
leczenie wystgpita u 80,1% pacjentow otrzymujacych lek Tenkasi w pierwszym badaniu i 82,3% w
drugim badaniu, w poréwnaniu z odpowiednio 82,9% i 78,9% pacjentéw leczonych wankomycyna.
Dodatkowo sposréd pacjentéw przyjmujacych lek Tenkasi wyleczonych zostato 82,7% w pierwszym
badaniu i 79,6% w drugim badaniu, a sposrod pacjentéw przyjmujacych wankomycyne - odpowiednio
80,5% i 80,0%.

W dodatkowym badaniu z udziatem 38 dzieci w wieku od 3 miesiecy do ponizej 18 lat wykazano, ze po
podaniu zalecanej dawki u dzieci w tej grupie wiekowej lek Tenkasi prowadzi do uzyskania we krwi
stezenia substancji czynnej, orytawancyny, podobnego do stezenia wystepujgacego u dorostych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tenkasi

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tenkasi znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Tenkasi (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 5 na 100 pacjentéw) to: nudnosci (mdtosci), reakcje nadwrazliwosci (alergie) lub reakcje w
miejscu infuzji i bél gtowy. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi skutkujacymi przerwaniem
leczenia byty: zapalenie tkanki tagcznej oraz zapalenie kosci i szpiku kostnego (zakazenie kosci).

Pacjenci, ktérzy otrzymali lek Tenkasi, nie mogq przyjmowac niefrakcjonowanej heparyny (leku
przeciwzakrzepowego) w postaci wlewu przez 120 godzin po infuzji leku Tenkasi. Petny wykaz dziatan
niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tenkasi znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tenkasi w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) zwrdcita uwage, ze lek Tenkasi, ktéry mozna podawac¢ w
jednorazowej dawce, moze by¢ cenng alternatywng opcja leczenia ostrych bakteryjnych zakazen skéry
i struktur skory.

Profil bezpieczenstwa leku Tenkasi jest zasadniczo podobny do profilu innych glikopeptydéw, chociaz

niektore dziatania niepozadane, takie jak ropnie i zakazenia kosci, wystepowaty czesciej. EMA uznata,
ze te dziatania niepozadane sq mozliwe do kontrolowania i zostaty opisane w informacji o produkcie w
sposdb wystarczajacy.

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tenkasi przewyzszajg ryzyko
i ze moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tenkasi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tenkasi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Tenkasi sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane zgtoszone w zwigzku ze stosowaniem leku Tenkasi sq starannie
oceniane i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Tenkasi

Lek Orbactiv otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 marca
2015 r. W dniu 9 sierpnia 2021 r. nazwe leku zmieniono na Tenkasi.

Dalsze informacje na temat leku Tenkasi znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tenkasi

Data ostatniej aktualizacji: 04.2023.
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