Public Summary SwissPAR vom 15.03.2024

Tenkasi® (Wirkstoff: Oritavancin)
Erstzulassung in der Schweiz: 07.04.2022

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung zur
Behandlung von Erwachsenen mit akuter bakterieller Haut- und

Weichgewebeinfektion (ABSSSI)

Hinweise zur Zulassung

Das Arzneimittel Tenkasi enthalt den Wirk-
stoff Oritavancin und ist ein Pulver zur Her-
stellung einer Injektionslésung, welche in
die Venen verabreicht wird.

Tenkasi wird angewendet bei Erwachsenen
zur Behandlung von akuter bakterieller
Haut- und Weichgewebeinfektion (ABSSSI),
wenn nach mikrobiologischer
Sensibilitatsprifung feststeht oder ein
starker Verdacht besteht, dass die Infektion
durch empfindliche Bakterien verursacht ist.
Tenkasi darf fur die Behandlung von ABSSSI
nur angewendet werden, wenn die fur die
Erstbehandlung dieser Infektionen
empfohlenen Antibiotika als nicht geeignet
erachtet werden.

Akute bakterielle Haut- und Weichgewebe-
infektionen sind ein grosses Gesundheits-
problem, deren Schwere von mild bis lebens-
bedrohlich reichen kann. MRSA', eine Art
von resistenten Bakterien, ist eine wichtige

T MRSA: Metbhicilin-resistenter Staphylococus aureus

Ursache flir diese Infektionen weltweit. In
den letzten Jahren wurden MRSA-Infektio-
nen zunehmend ausserhalb von Kranken-
hausern beobachtet.

Fir die Beurteilung des Zulassungsgesuchs
far das Arzneimittel Tenkasi hat Swissmedic
die Bewertung der Europaischen Arzneimit-
telagentur (EMA), der amerikanischen Arz-
neimittelagentur (FDA) sowie die entspre-
chenden Arzneimittelinformationstexte be-
rucksichtigt.

Da die Bewertung der klinischen Daten auf
Grundlage der Beurteilungsberichte der aus-
landischen Behorden erfolgte, liegen die Vo-
raussetzungen fur einen vollumfanglichen
SwissPAR (Swiss Public Assessment Report —
einen ausfuhrlichen Bericht fur Fachleute)
und einen darauf aufbauenden Public Sum-
mary SwissPAR nicht vor. Swissmedic ver-
weist auf die Zulassung der auslandischen
Referenzbehodrden.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Tenkasi® fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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