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Tenkasi! (oritavancin)
Prehlad o lieku Tenkasi a prec¢o bol povoleny v EU

€o je liek Tenkasi a na ¢o sa pouziva?

Liek Tenkasi je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych a deti vo veku od 3 mesiacov na liecbu
akutnych (kratkodobych) bakteridlnych infekcii koze a koznych struktdr (tkaniva pod kozou), napriklad
celulitidy (zapal hlbokého kozného tkaniva), koznych abscesov a infekcii ran. Liek obsahuje lieivo
oritavancin.

Ako sa liek Tenkasi pouziva?

Liek Tenkasi sa podava formou jednej inflzie (na kvapkanie) do zily. Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis. Pred pouzitim lieku Tenkasi maju lekari zohladnit oficidlne usmernenie k spravnemu
pouzivaniu antibiotik.

Viac informacii o uzivani lieku Tenkasi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Tenkasi Gcinkuje?

Lie¢ivo lieku Tenkasi, oritavancin, je typ antibiotika, ktory sa nazyva glykopeptid. U¢inkuje tak, ze
uréitym baktériam brani vytvorit si vlastnd bunkovt stenu, ¢éo vedie k usmrteniu baktérii. Preukézalo
sa, ze liek Tenkasi Ucinkuje proti baktériam (ako je napriklad Staphylococcus aureus, baktéria
rezistentna voci meticilinu (MRSA)), na ktoré Standardné antibiotikd neucinkuju.

Aké prinosy lieku Tenkasi boli preukazané v stadiach?

Liek Tenkasi podavany ako jedna inflzia sa porovnaval s lieCbou vankomycinom (inym
glykopeptidom), trvajucou 7 az 10 dni v dvoch hlavnych Stididch zahfnajucich celkovo asi

1 959 pacientov s akutnou bakteridlnou infekciou koze a koznych struktar, napriklad celulitidou,
koznymi abscesmi a infekciami ran. Patrili k nim tiez infekcie zapri¢inené baktériou MRSA.
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Hlavnym meradlom ucinnosti v obidvoch studiach bol pocet pacientov, ktori odpovedali do 3 dni
od zadatia lieéby zlep$enim stavu koZe v infikovanej oblasti, nepritomnostou hortc¢ky a bez potreby
dalsieho antibiotika. V studii sa sledoval aj pocet pacientov, ktorych infekcia sa po liecbe vyliecila.

Liek Tenkasi bol pri lie¢be infekcie prinajmensom rovnako Ucinny ako vankomycin: na liecbu
odpovedalo 80,1 % pacientov lieCenych liekom Tenkasi v prvej stadii a 82,3 % pacientov liecenych v
druhej studii v porovnani s 82,9 % a 78,9 % pacientmi liecenymi vankomycinom. Okrem toho sa
vyliecilo 82,7 % pacientov lieCenych liekom Tenkasi v prvej studii a 79,6 % pacientov liecenych v
druhej studii v porovnani s 80,5 % a 80,0 % pacientov lie¢enymi vankomycinom.

V dalSej studii, na ktorej sa zucastnilo 38 deti vo veku od troch mesiacov do menej ako 18 rokov, sa
preukazalo, Ze ked' sa liek Tenkasi podaval v odporiéanej davke detom v tomto vekovom rozsahu,
viedol k dosiahnutiu podobnej hladiny lie€iva oritavancinu v krvi ako u dospelych.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Tenkasi?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tenkasi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Tenkasi (ktoré moézu postihn(t 5 alebo viac 0s6b zo 100) sl nauzea
(pocit nevolnosti), reakcie z precitlivenosti (alergia) alebo reakcie v mieste podania infuzie a bolest
hlavy. Najcastejsie vedlajsie Ucinky, ktoré viedli k zastaveniu lieCby, boli celulitida a osteomyelitida
(infekcia kosti).

Pacientom, ktori dostali liek Tenkasi, nesmie byt podana inflzia nefrakcionovaného heparinu (lieku,
ktory sa pouziva na prevenciu vzniku krvnych zrazenin) pocas 120 hodin po infuzii lieku Tenkasi.
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tenkasi a zoznam vsSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Tenkasi povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky poznamenala, Ze liek Tenkasi, ktory sa méze podat ako jedna davka, by
mohol byt cennou alternativhou moznostou lie¢by akitnych bakteridlnych infekcii koZe a koZnych
Struktur.

Celkovy bezpecnostny profil lieku Tenkasi je podobny bezpe¢nostnému profilu inych glykopeptidov, aj
ked' niektoré vedlajsie Ucinky sa vyskytovali CastejSie, napriklad abscesy a infekcie kosti. Agentlira EMA
ustdila, Ze tieto vedlajsie G¢inky su zvladnutelné a je im venovand dostatoénd pozornost

v informaciach o lieku.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Tenkasi su vécsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Tenkasi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tenkasi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Tenkasi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Tenkasi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Tenkasi

Lieku Orbactiv bolo dfia 19. marca 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU. Nazov
lieku bol 9. augusta 2021 zmeneny na nazov Tenkasi.

Dal$ie informécie o lieku Tenkasi sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tenkasi

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2023
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