EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/232762/2023
EMEA/H/C/003785

Tenkasi! (oritavancin)
Sammanfattning av Tenkasi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tenkasi och vad anvands det for?

Tenkasi ar ett antibiotikum som anvénds fér att behandla vuxna och barn fran tre manaders alder med
akuta (tillfalliga) bakteriella infektioner i hud och mjukdelar (vdvnaderna under huden), sdsom cellulit
(inflammation i den djupa hudvavnaden), hudabscesser och sdrinfektioner. Det innehaller den aktiva
substansen oritavancin.

Hur anvands Tenkasi?

Tenkasi ges som en engangsinfusion (dropp) i en ven. Likemedlet &r receptbelagt. Innan lakare
anvander Tenkasi ska de ta hansyn till officiella riktlinjer for lamplig anvéandning av antibiotika.

Fér mer information om hur du anvénder Tenkasi, lds bipacksedeln eller kontakta din vardgivare.

Hur verkar Tenkasi?

Den aktiva substansen i Tenkasi, oritavancin, ar ett antibiotikum av typen glykopeptid. Den verkar
genom att hindra vissa bakterier frén att tillverka egna cellvdggar, vilket gér att bakterierna dor.
Tenkasi har visat sig ha effekt pd bakterier (t.ex. meticillinresistenta Staphylococcus aureus [MRSA])
mot vilka standardantibiotika inte verkar.

Vilka fordelar med Tenkasi har visats i studierna?

Tenkasi, givet som en engdngsinfusion, jamférdes med 7-10 dagars behandling med vankomycin (en
annan glykopeptid) i tvd huvudstudier med totalt omkring 1 959 patienter som hade akuta bakteriella
infektioner i hud och mjukdelar, sdsom cellulit, hudabscesser och sarinfektioner. I dessa ingick dven
infektioner orsakade av MRSA.

I bdda studierna var huvudmattet pd effekt antalet patienter som svarade inom tre dagar efter
behandlingens bérjan med att huden férbattrades inom det infekterade omradet, avsaknad av feber
och inget behov av ytterligare antibiotika. I studien tittade man ocks3d pa antalet patienter vars
infektion botades efter behandling.
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Tenkasi var minst lika effektivt som vankomycin nar det gallde att behandla infektionen. Av
patienterna som behandlades med Tenkasi svarade 80,1 procent pa behandling i den forsta studien
och 82,3 procent i den andra studien, jamfoért med 82,9 procent respektive 78,9 procent av
patienterna som behandlades med vankomycin. Dessutom botades 82,7 procent av patienterna som
behandlades med Tenkasi i den foérsta studien och 79,6 procent i den andra studien, jamfort med
80,5 procent respektive 80,0 procent av patienterna som behandlades med vankomycin.

Ytterligare en studie, som omfattade 38 barn i aldrar fran 3 manader till under 18 &r, visade att
behandling med Tenkasi i rekommenderad dos hos barn i detta 8ldersintervall ledde till liknande nivaer
i blodet av den aktiva substansen, oritavancin, som hos vuxna.

Vilka ar riskerna med Tenkasi?

En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Tenkasi finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tenkasi (kan forekomma hos 5 eller fler av 100
anvandare) &r illamaende, (allergiska) 6verkanslighetsreaktioner eller reaktioner vid infusionsstillet
och huvudvark. De vanligaste biverkningarna som ledde till att behandlingen avbréts var cellulit och
osteomyelit (skelettinfektion).

Patienter som har fatt Tenkasi far inte ges en infusion med ofraktionerat heparin (ett ldkemedel som
anvands for att forebygga blodproppar) under minst 120 timmar efter infusionen med Tenkasi. En
fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner fér Tenkasi finns i bipacksedeln.

Varfor ar Tenkasi godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) noterade att Tenkasi, som kan ges som en engdngsdos, kan
vara ett vardefullt behandlingsalternativ for akuta bakteriella infektioner i hud och mjukdelar.

Tenkasis allmanna sdakerhetsprofil liknar den for andra glykopeptider, aven om vissa biverkningar
forekom oftare, t.ex. abscesser och skelettinfektioner. EMA fann att dessa biverkningar var hanterbara
och togs upp i tillracklig grad i produktinformationen.

EMA fann att férdelarna med Tenkasi ar storre an riskerna och att Tenkasi kan godkannas fér
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Tenkasi?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Tenkasi har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tenkasi kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Tenkasi utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Tenkasi

Den 19 mars 2015 beviljades Orbactiv ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU. Den 9
augusti 2021 bytte lakemedlet namn till Tenkasi.

Mer information om Tenkasi finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tenkasi

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2023.
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