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Tenkasi! (oritavancing)
Prezentare generala a Tenkasi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tenkasi si pentru ce se utilizeaza?

Tenkasi este un antibiotic utilizat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 3 luni, pentru
tratarea infectiilor bacteriene acute (de scurta durata) ale pielii si structurilor epiteliale (tesutul
subcutanat), cum ar fi celulita (inflamatia tesutului subcutanat profund), abcese cutanate si infectii ale
ranilor. Contine substanta activa oritavancina.

Cum se utilizeaza Tenkasi?

Tenkasi se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) unica. Medicamentul
se poate obtine numai pe bazd de prescriptie medicald. Inainte de a utiliza Tenkasi, medicii trebuie s
ia In considerare ghidurile oficiale pentru utilizarea corecta a antibioticelor.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tenkasi, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Tenkasi?

Substanta activa din Tenkasi, oritavancina, este un tip de antibiotic numit glicopeptida. Aceasta
actioneaza prin impiedicarea formarii peretilor celulari la anumite bacterii, omorand astfel bacteriile. S-
a dovedit ca Tenkasi este eficace impotriva bacteriilor [de exemplu, Staphylococcus aureus rezistent la
meticilina (SARM)] asupra caruia antibioticele standard nu au efect.

Ce beneficii a prezentat Tenkasi pe parcursul studiilor?

Tenkasi, administrat in perfuzie unica, a fost comparat cu un tratament de 7-10 zile cu vancomicina
(alta glicopeptida) in doua studii principale care au cuprins in total aproximativ 1 959 de pacienti cu
infectii bacteriene acute ale pielii si structurilor epiteliale, cum ar fi celulita, abcese cutanate si infectii
ale ranilor. De asemenea, au inclus si infectii cauzate de SARM.

In ambele studii, principalul indicator al eficacitétii a fost numarul de pacienti care, in decurs de 3 zile
de la inceperea tratamentului, au raspuns prin imbunatatirea aspectului pielii din zona infectata,
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absenta febrei, nemaifiind necesara administrarea altui antibiotic. De asemenea, studiul a urmarit
numarul de pacienti la care infectia s-a vindecat dupa tratament.

Tenkasi a fost cel putin la fel de eficace ca vancomicina in tratarea infectiei: au raspuns la tratament
80,1 % din pacientii tratati cu Tenkasi in primul studiu si 82,3 % in al doilea studiu, fata de 82,9 % si,
respectiv, 78,9 % din pacientii tratati cu vancomicind. In plus, 82,7 % din pacientii tratati cu Tenkasi
in primul studiu si 79,6 % in al doilea studiu s-au vindecat, fata de 80,5 % si, respectiv, 80,0 % din
pacientii tratati cu vancomicina.

Conform unui studiu suplimentar care a cuprins 38 de copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 3
luni si 18 ani, dupa administrarea Tenkasi la doza recomandata la copiii din acest interval de varsta,
concentratiile din sange ale substantei active, oritavancing, au fost similare cu cele raportate la adulti.

Care sunt riscurile asociate cu Tenkasi?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tenkasi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tenkasi (care pot afecta cel putin 5 persoane din 100)
sunt greatd, reactii de hipersensibilitate (alergie) sau reactii la locul perfuziei si dureri de cap. Cele mai
frecvente reactii adverse care au determinat oprirea tratamentului au fost celulita si osteomielita
(infectie a osului).

La pacientii care au primit Tenkasi, este contraindicata administrarea de perfuzie cu heparina
nefractionata (un medicament utilizat pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange) timp de 120 de
ore dupa perfuzia cu Tenkasi. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu
Tenkasi, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Tenkasi in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a constatat ca Tenkasi, care poate fi administrat in doza unica,
ar putea fi o optiune valoroasa de tratament alternativ pentru infectiile bacteriene acute ale pielii si
structurilor epiteliale.

Profilul de siguranta general al Tenkasi este similar cu cel al altor glicopeptide, desi unele reactii
adverse au fost mai frecvente, cum ar fi abcesele si infectiile osoase. EMA a considerat ca aceste reactii
adverse sunt gestionabile terapeutic si abordate in mod adecvat in informatiile referitoare la
medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca beneficiile Tenkasi sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tenkasi?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tenkasi, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tenkasi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Tenkasi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Tenkasi

Orbactiv a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 19 martie 2015. La
9 august 2021, denumirea medicamentului a fost schimbata in Tenkasi.

Mai multe informatii despre Tenkasi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tenkasi.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2023.
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