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(21404) TENKASI, A. Menarini GmbH 

Erweiterung der Limitierung von TENKASI per 1. Dezember 2024 

1 Zulassung Swissmedic 

TENKASI wurde von Swissmedic per 7. April 2022 mit folgender Indikation zugelassen: 

„Zur Behandlung akuter bakterieller Haut- und Weichgewebeinfektion (ABSSSI) bei Erwachsenen. 

Dies schliesst folgende Infektionsarten ein: Cellulitis/Erysipel, Wundinfektion oder grösserer ku-taner 

Abszess, deren Erythem ≥ 75cm2 beträgt und ≥ 2 Zeichen einer systemischen Infektion vorliegen. Die 

Behandlung mit TENKASI ist nur dann angezeigt, wenn die für die Initialbehand-lung dieser Infektio-

nen empfohlenen Antibiotika als nicht geeignet erachtet werden und wenn nach mikrobiologischer 

Sensibilitätsprüfung feststeht oder ein starker Verdacht besteht, dass die Infektion durch Methicillin-

resistenten Staphylococcus aureus (MRSA) verursacht ist. Die all-gemein anerkannten Richtlinien für 

den angemessenen Gebrauch von antimikrobiellen Wirkstof-fen sind zu berücksichtigen. Die Indikati-

onsstellung und die Verordnung von TENKASI darf nur im Spital unter Anleitung eines Infektiologen 

erfolgen.“ 

 

Neu wird die Vergütung in folgender Indikation beantragt: 

 

„TENKASI ist indiziert zur Behandlung von erwachsenen und pädiatrischen Patienten ab einem Al-

ter von 3 Monaten mit akuter bakterieller Haut- und Weichgewebeinfektion (ABSSSI) wenn nach mik-

robiologischer Sensibilitätsprüfung feststeht oder ein starker Verdacht besteht, dass die Infektion 

durch empfindliche Bakterien verursacht ist. 

TENKASI darf für die Behandlung von ABSSSI nur angewendet werden, wenn die für die Initialbehand-

lung dieser Infektionen empfohlenen Antibiotika als nicht geeignet erachtet werden. 

Die allgemein anerkannten Richtlinien für den angemessenen Gebrauch von antibakteriellen Wirkstof-

fen sind zu berücksichtigen. 

Es wird empfohlen, dass die Indikationsstellung und der Therapiebeginn mit TENKASI im Spital unter 

Anleitung eines Spezialisten, wie z.B. eines Infektiologen, erfolgen.“ 

2 Beurteilung der Wirksamkeit 

Das Arzneimittel ist aufgrund der nachstehenden Überlegungen wirksam: 

Wirkmechanismus1 

Oritavancin ist ein Antibiotikum der Gruppe der Glykopeptide. Folgender Wirkmechanismus liegt sei-

ner Wirkung zugrunde (Fachinformation, Stand August 2023): 

 

«Oritavancin hat drei Wirkungsmechanismen: (i) Hemmung des Transglycosylierungs-(Polymerisati- 

 
1  Fachinformation TENKASI (Stand August 2023) 
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ons-) Schrittes der Zellwandbiosynthese durch Bindung an das Stammpeptid der Peptidoglykan-Vor-

läufer; (ii) Hemmung des Transpeptidierungs-(Vernetzungs-)Schrittes der Zellwandbiosynthese durch 

Bindung an die Peptid-überbrückenden Segmente der Zellwand und (iii) Störung der Integrität der 

bakteriellen Membran, was zu Depolarisierung, Permeabilisierung und raschem Zelltod führt.» 

 

Standard of Care 

Die meisten Antibiotika sind mit der allgemeinen Indikation ‘Haut- und Weichteilinfektionen’ zugelas-

sen. Die Infectious Diseases Society of America (IDSA) hat folgende Empfehlungen für die Behand-

lung von Haut- und Weichteilinfektionen herausgegeben:2 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
2  Dennis L. Stevens, Alan L. Bisno, Henry F. Chambers, E. Patchen Dellinger, Ellie J. C. Goldstein, Sherwood L. Gorbach, Jan V. Hirschmann, 

Sheldon L. Kaplan, Jose G. Montoya, James C. Wade, Practice Guidelines for the Diagnosis and Management of Skin and Soft Tissue Infec-
tions: 2014 Update by the Infectious Diseases Society of America, Clinical Infectious Diseases, Volume 59, Issue 2, 15 July 2014, Pages e10–
e52, https://doi.org/10.1093/cid/ciu296 

https://doi.org/10.1093/cid/ciu296
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Folgende Antibiotika sind für die Behandlung von ABSSSI zugelassen 3:  

 
Für die pädiatrische Therapie geben einige Schweizer Spitäler Empfehlungen zur Behandlung ab. 

Diese Empfehlungen weisen gewisse Unterschiede bei den Antibiotikaempfehlungen auf. Die folgen-

den Wirkstoffe werden mehrheitlich übereinstimmend für Cellulitis/Erysipel, Wundinfektionen und grös-

sere Hautabszesse empfohlen (Inselspital Bern4, Luzerner Kantonsspital5):  

• Cefazolin   

• Cefuroxim 

• Vancomycin 

• Amoxicillin-Clavulansäure  

Studienlage 

Die Zulassungsinhaberin hat eine noch laufende offene, multizentrische Phase-1-Studie zur Bewer-

tung der PK, Sicherheit und Verträglichkeit einer intravenösen (i.v.) Infusion von Oritavancin bei Pati-

enten mit vermuteter oder bestätigter Infektion mit grampositiven Bakterien, die mit der Standard-Anti-

biotikatherapie behandelt wurden oder bei Patienten, die eine perioperative Antibiotikaprophylaxe er-

halten haben, vorgelegt, auf deren Grundlage die Zulassung erteilt wurde. 

 

Studie 1 – TMC-ORI-11-01 (ORKIDS): An open-label, dose-finding, pharmacokinetics, safety, 

and tolerability study of Oritavancin single dose infusion in pediatric subjects less than 18 

years of age with suspected or confirmed bacterial infections ("ongoing"). 

Swissmedic Studiennummer TMC-ORI-11-01 (nicht publiziert) 

 

Design 

Offene, multizentrische (nur in den USA), sequenzielle Phase-1-Studie 

 

Intervention & Studienpopulation 

Insgesamt wurden minderjährige 46 Probanden in den Kohorten 1-4 (einschließlich Kohorte 3b) an 8 

Prüfzentren in die Studie aufgenommen. Von den 46 Probanden, die in die Studie aufgenommen wur-

den, wurde 38 Probanden mind. eine Dosis verabreicht.  

 

 

Tabelle 1: Anzahl der behandelten Personen 

 
3  Yoav Golan, Current Treatment Options for Acute Skin and Skin-structure Infections, Clinical Infectious Diseases, Volume 68, Issue Supple-

ment_3, 1 April 2019, Pages S206–S212, https://doi.org/10.1093/cid/ciz004 
4  Insel Antibiotika (Stand 22. Mai 2024) 
5  Kispi-Wiki | Haut- und Weichteilinfektionen 

https://doi.org/10.1093/cid/ciz004
https://antibiotika.insel.ch/categories/16/79/diagnosis/b3bbd9da-3fa3-473a-bdd3-5b5ee880f0c5
https://www.kispi-wiki.ch/interdisziplinare-notfallstation-ins/notfalle/script-type-text-javascript-ConcreteAssetLoader-loadCSS-application-css-hideBlocks-css-ccm_nocache-b07a9175dd5c87ae12bd0dee74c9-1
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Acht Probanden waren für die Aufnahme in die Kohorte 3b bzw 4 vorgesehen, aber die Aufnahme 

wurde nach sieben Probanden gestoppt, da bei ihnen Nebenwirkungen auftraten, die mit dem Red 

Man Syndrom in Einklang standen (Kohorte 3b) bzw. aufgrund der Auswirkungen der COVID-19-Pan-

demie auf die Fähigkeit der Standorte zur Untersuchung/Registrierung (Kohorte 4). 

 

 
Figure 1: Einteilung der Probanden 

 

Alle 38 Probanden, die das Studienmedikament erhielten (auch diejenigen, die nicht die gesamte Do-

sis erhielten), wurden in die Sicherheits- und PK-Populationen aufgenommen. 

 

Tabelle 2: Demographische Daten der Probanden (Safety Population) 
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Die meisten Probanden in allen Kohorten waren weiß. In Kohorte 2 war der Anteil der Frauen (75 %) 

höher als der der Männer (25 %) und in Kohorte 4 der Anteil der Männer (71,4 %) höher als der der 

Frauen (28,6 %). In den anderen Alterskohorten war der Anteil der Männer und Frauen gleich hoch.  

 

Wichtigste Einschlusskriterien 

• Alter <18 Jahre, Neugeborene mind. 34 Wochen alt 

• Verdacht auf oder Diagnose einer grampositiven bakteriellen Infektion, für die die Versuchsperson 

eine Standard-Antibiotikatherapie erhielt, oder Versuchspersonen, die eine perioperative prophy-

laktische Verwendung von Antibiotika benötigten 

 

Wichtigste Ausschlusskriterien: 

• Septischer Schock oder akute hämodynamische Instabilität  

• Immunbedingte Überempfindlichkeitsreaktion auf Glykopeptide  

• Frauen im gebärfähigen Alter und Männer, die nicht bereit waren, während des gesamten Studien-

zeitraums Enthaltsamkeit zu üben oder eine akzeptable Verhütungsmethoden anzuwenden  

• Probanden, die Heparin oder Warfarin einnahmen und/oder eine gerinnungshemmende Überwa-

chung benötigten 

• Aktive zytotoxische Chemotherapie oder immunosuppressive Therapie mit Tacrolimus oder Cyc-

losporin 

 

Infektionen bei Studienbeginn 

Die meisten Probanden in den Kohorten 1-3 hatten bei Studienbeginn eine einzige Infektion, die meis-

ten Probanden in Kohorte 3b und Kohorte 4 hatten bei Studienbeginn zwei Infektionen. Zwei Proban-

den in Kohorte 3, ein Proband in Kohorte 4 und ein Proband in Kohorte 3b) hatten eine MRSA-Infek-

tion. 

 

Tabelle 3: Infektionen bei Studienbeginn (Sicherheitspopulation) 
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Die Art der Infektionen und die Erreger variierten in den einzelnen Kohorten, wobei Pneumonie, perfo-

rierte Appendizitis, Zellulitis, Abszess und Lobärpneumonie am häufigsten auftraten. Die einzigen In-

fektionen, die von mehr als einem Probanden in einer Kohorte gemeldet wurden, waren Lungenent-

zündung, Zellulitis und Bakteriämie und Abszess. 

 

Primärer Endpunkt 

Der Primäre Endpunkt war die Fläche unter der Plasmakonzentrations-Zeit-Kurve (AUC). 

Die AUC-Werte vom Ausgangswert bis zu 72 Stunden (AUC0-72) wurden mit dem Zielbereich von 965 - 

2095 μg*h/ml verglichen, der auf Expositionsdaten aus klinischen Studien in der Erwachsenenbevöl-

kerung basierte. 

Post-hoc-Simulationen zeigten, dass bei Kindern im Alter von 12 bis <18 Jahren (Kohorte 1) und 6 bis 

<12 Jahren (Kohorte 2) die 15 mg/kg-Dosis zu Mittelwerten der Fläche unter der Zeitkurve der Plas-

makonzentration vom Ausgangswert bis zu 72 Stunden (AUC0-72) führte, die innerhalb der unteren 

Grenze des Zielbereichs (965 μg*h/ml) und 20 % über der oberen Grenze des Zielbereichs (2514 

μg*h/ml) lagen.  

Bei beiden Kohorten entsprachen die individuellen AUC0-72-Werte den Werten, die zuvor bei Erwach-

senen beobachtet wurden. Da ein großer Teil der erwachsenen Probanden Expositionen oberhalb der 

oberen Grenze des Zielbereichs (2095 μg*h/ml) mit einem günstigen Sicherheitsprofil aufwies, stellen 

diese relativ hohen Expositionen bei Kindern kein Sicherheitsrisiko dar. 

Bei Kohorte 3 lag die mittlere AUC0-72 von 1300 μg*h/ml innerhalb des Zielbereichs. Allerdings wurde 

bei einem der acht Probanden dieser Kohorte der Zielwert für die AUC0-72 nicht erreicht, und bei einem 

Probanden lag der AUC0-72 -Wert sehr nahe an der unteren Grenze des Zielbereichs. Nach Überprü-

fung dieser Daten in Bezug auf Kohorte 3 beschlossen der Sponsor und das DSMB, das Protokoll zu 

ändern, um zusätzliche Probanden in dieser Altersgruppe (2 bis <6 Jahre) zu rekrutieren, die eine ge-

wichtsbasierte Oritavancin-Dosis von 20 mg/kg erhalten sollten (Kohorte 3b), in der Erwartung, dass 

mit dieser Dosiserhöhung die Zielexpositionen erreicht werden. 

Post-hoc-Schätzungen für Kohorte 3b zeigten, dass die mittlere AUC0-72 innerhalb des Zielbereichs 

lag. Von den sieben Probanden in Kohorte 3b erhielten nur drei eine Oritavancin-Dosis, die innerhalb 

von 10 % der vorgesehenen Dosis von 20 mg/kg lag. Die AUC0-72 dieser drei Probanden war im Ver-

gleich zu Kohorte 3 erhöht, jedoch lag der Mittelwert von 2170 μg*h/ml oberhalb des Zielbereichs, und 

zwei der drei Probanden hatten Expositionen oberhalb der Obergrenze. Zwei der vier Probanden, die 

das Studienmedikament vorzeitig absetzten, erreichten die AUC0-72, zwei nicht. 

Post-hoc-Schätzungen für Probanden in Kohorte 4 (3 Monate bis <2 Jahre) zeigten, dass eine Dosis 

von 15 mg/kg eine mittlere AUC0-72 ergab, die innerhalb des Zielbereichs lag, und dass die Ziel- AUC0-

72 für diejenigen Probanden erreicht wurde, die die vollständige Dosis Oritavancin erhielten. 
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Tabelle 4: Zusammenfassung der erfassten PK-Parameter (PK-Population) 

 
 

Sekundäre Endpunkte 

Zu den sekundären Endpunkten gehörten: 

• Maximale Konzentration (Cmax), t½, Zeit der maximalen Konzentration (tmax), Verteilungsvolu-

men, und Clearance. 

• Die Sicherheit wurde anhand von Nebenwirkungen, schwerwiegenden Nebenwirkungen, Vitalpara-

metern, Elektrokardiogrammen (EKG) und klinischen Laborparametern (Hämatologie und Chemie) 

bewertet: 

- Hämatologie: komplettes Blutbild mit Differentialblutbild einschließlich der weißen Blutkör-

perchen, Hämoglobin, Hämatokrit und Blutplättchen. 

- Chemie: Glukose, Kalzium, Natrium, Kalium, Chlorid, Albumin, Blut-Harnstoff-Stickstoff 

(BUN), Serumkreatinin, alkalische Phosphatase (ALP), ALT, AST und Gesamtbilirubin 

 

Sicherheitsrelevante Aspekte 

Alle Probanden in Kohorte 1, Kohorte 2 und Kohorte 3 beendeten die Behandlung mit dem Studien-

medikament. In Kohorte 3b brachen vier Probanden und in Kohorte 4 brach ein Proband das Studien-

medikament aufgrund eines unerwünschten Ereignisses ab. 
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Tabelle 4: Überblick über unerwünschte Ereignisse, die bei der Behandlung auftreten 

 
Der prozentuale Anteil der Probanden, bei denen innerhalb der Alterskohorten TEAE auftraten, reicht 

von 50,0 % in Kohorte 1 bis 100,0 % in Kohorte 3b.  

Die am häufigsten gemeldeten Ereignisse waren: Magen-Darm-Beschwerden, Infektionen und Infekti-

onskrankheiten sowie Haut- und Unterhautgewebserkrankungen. 

 

Tabelle 5: Übersicht der unerwünschten Ereignisse nach Schweregrad 

 
Die meisten unerwünschten Ereignisse waren entweder leicht oder mittelschwer. Insgesamt traten bei 

vier Probanden schwerwiegende TEAEs auf, jeweils einer (12,5 %) in Kohorte 2 und 3 und zwei Pro-

banden (28,6 %) in Kohorte 3b. Es traten keine tödlichen TEAEs auf. 

 

Sicherheit / Verträglichkeit 

In der Studie wurde insgesamt ein ähnliches Sicherheitsprofil beobachtet wie bei erwachsenen Patien-

ten.  

Zusätzlich zu den bekannten Nebenwirkungen, wurden bei höchsten einem pädiatrischen Patienten 

folgende Nebenwirkungen beobachtet: Reizbarkeit, QT-Verlängerung im EKG (vorübergehend, 

asymptomatisch und nicht mit anderen EKG-Veränderungen assoziiert), Clostridioides difficile-Colitis. 

 

Die Datenlage zu pädiatrischen Patienten ist jedoch nach wie vor dünn, so dass die folgenden Infor-

mationen in der Fachinformation zu finden sind: 

„[...] Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grosser Wichtigkeit. 

Sie ermöglicht eine kontinuierliche Überwachung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses des Arzneimittels. 

Angehörige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdacht einer neuen oder schwerwie-

genden Nebenwirkung über das Online-Portal ElViS (Electronic Vigilance System) anzuzeigen. Infor-

mationen dazu finden Sie unter www.swissmedic.ch. [...]“ 

 

Medizinische Leitlinien  

Die Schweizerische Gesellschaft für Infektiologie hat für Erwachsene keine Leitlinien zu ABSSSI aber 

zwei Guidelines zu Haut- und Weichteilinfektionen.  

• Haut- und Weichteil-Infektionen (nicht-eitrig)6 

 
6  Guidelines.ch (Haut- und Weichteil-Infektionen (nicht-eitrig) Erstellt am 16.10.2019, validiert 08.05.2024) 

https://ssi.guidelines.ch/guideline/3010/de
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• Haut- und Weichteil-Infektionen (eitrig)7 

 

Bei der Therapie von Erysipel und Zellulitis werden folgende intervenöse Therapien empfohlen: 

• Penicillin 2-4 Mio U alle 4-6 h i.v. 

     oder 

• Cefazolin 1-2 g alle 8 h i.v. 

oder 

• Clindamycin 600 mg alle 8 h i.v. 

 

Empfehlungen für Kinder und Jugendliche werden nicht explizit erwähnt.  

 

Dem BAG liegen keine internationalen Leitlinien vor, welche sich auf die Indikation ABSSSI beziehen. 

In den internationalen Leitlinien finden sich jedoch Empfehlungen dazu, wie die einzelnen Infektionsar-

ten zu behandeln sind beziehungsweise welche erregerspezifische Therapie vorgenommen werden 

soll.  

 

Inselspital Bern8 (Kinder) 

Empirische Therapie bei Cellulitis, Erysipel 

1. Wahl: Cefuroxim (3x50 mg/kg KG i.v, max 4.5 g/d für 7 Tage)  

Bei ausgeprägtem Befund oder peroral Anbehandelten, im Verlauf Deeskalation auf p.o. 

 

Alternative Substanzen  

Amoxicillin-Clavulanat (3x50 mg/kgKG i.v., max. 6.6 g/d für 7 Tage)  

 

IDSA Guideline9 

In der IDSA Guideline «Practice Guideline for the Diagnosis and Management of Skin and Soft 

Tissue Infections: 2014 Update by the Infectous Diseases Society of America» ist ein Algorithmus zur 

Behandlung von lokalisierten Infektionen mit Staphylococcus abgebildet. Die Empfehlungen unter-

scheiden sich je nach Infektionsart. Die Indikation ABSSSI schliesst die purulenten Abszesse (mode-

rate und severe) ein, wobei vor der Antibiotikatherapie ‘incision and drainage’ sowie ‘cultur und sensi-

vity’ empfohlen wird. Ebenfalls schliesst ABSSSI alle Schweregrade der nichtpurulenten Cellulitis/Ery-

sipel Infektionen ein. 

Bei Kindern wird bei nicht purulenter Cellulitis Clindamycin, Vancomycin, Linezolid, Daptomycin oder 

Telavancin empfohlen. 

 

UptoDate10,11 

„[...]Use: Labeled Indications 

Skin and soft tissue infection: Treatment of adult patients with skin and soft tissue infections caused by 

susceptible isolates of the following gram-positive microorganisms: Staphylococcus aureus (including 

methicillin-susceptible and methicillin-resistant isolates); Streptococcus pyogenes; Streptococcus aga-

lactiae; Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus anginosus group (including S. anginosus, S. inter-

medius, S. constellatus); and Enterococcus faecalis (vancomycin-susceptible isolates only) 

 

Use: Off-Label: Adult 

Endocarditis, treatment, step-down therapy in patients who inject drugs [...]“ 

 

Derma-Fokus12 (bei Erwachsenen) 

„[...] Zur Behandlung von Hautinfektionen, die durch gram-positive Bakterien verursacht werden, eig-

net sich Oritavancin ebenso wie Vancomycin. Der Vorteil der Oritavancin-Behandlung besteht darin, 

 
7  Guidelines.ch (Haut- und Weichteil-Infektionen (eitrig) Erstellt am 08.05.2019, validiert 08.05.2024) 
8  Insel Antibiotika (Stand 22. Mai 2024) 
9  Dennis L. Stevens, Alan L. Bisno, Henry F. Chambers, E. Patchen Dellinger, Ellie J. C. Goldstein, Sherwood L. Gorbach, Jan V. Hirschmann, 

Sheldon L. Kaplan, Jose G. Montoya, James C. Wade, Practice Guidelines for the Diagnosis and Management of Skin and Soft Tissue Infec-
tions: 2014 Update by the Infectious Diseases Society of America, Clinical Infectious Diseases, Volume 59, Issue 2, 15 July 2014, Pages e10–
e52, https://doi.org/10.1093/cid/ciu296 

10  Oritavancin: Drug information - UpToDate 
11  Skin and soft tissue infections in children >28 days: Evaluation and management - UpToDate 
12  Wirksamkeit von Oritavancin und Vancomycin im Vergleich (s-0034-1396386.pdf (thieme-connect.com)) 

https://ssi.guidelines.ch/guideline/3054/de
https://antibiotika.insel.ch/categories/16/79/diagnosis/b3bbd9da-3fa3-473a-bdd3-5b5ee880f0c5
https://www.uptodate.com/contents/oritavancin-drug-information?search=oritavancin&source=panel_search_result&selectedTitle=1%7E13&usage_type=panel&kp_tab=drug_general&display_rank=1
https://www.uptodate.com/contents/skin-and-soft-tissue-infections-in-children-greater-than28-days-evaluation-and-management?search=SSTI&source=search_result&selectedTitle=2%7E150&usage_type=default&display_rank=2
https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/pdf/10.1055/s-0034-1396386.pdf
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dass der Wirkstoff nur 1-mal täglich verabreicht werden muss und Dosisanpassungen an das Alter 

oder die renale Funktion nicht notwendig sind. Oritavancin und Vancomycin weisen ein ähnliches Wir-

kungs- und Nebenwirkungsprofil auf [...]“13 

 

Wirksamkeit: Wirkung und Sicherheit im Vergleich zu anderen Arzneimitteln 

Es wurde einzig eine Studie zur Dosisfindung, Pharmakokinetik, Sicherheit und Verträglichkeit vorge-

legt. Die Wirksamkeit bei pädiatrischen Patienten kann anhand dieser Studie nicht interpretiert wer-

den. Es wurde keine zusätzliche Wirksamkeitsstudie durchgeführt, die Indikationserweiterung stützt 

sich auf dem Konzept der Extrapolation der klinischen Wirksamkeit auf der Grundlage vergleichbarer 

Expositionen bei Kindern und Erwachsenen. 

Oritavancin wurde bei Erwachsenen mit Vancomycin als Vergleichssubstanz untersucht. Die Studien 

weisen dabei auf eine Nichtunterlegenheit hin und auch bei Verträglichkeit und Sicherheit scheinen 

die beiden Therapien vergleichbar. 

 

Zusammenfassung und Beurteilung der Wirksamkeit 

Für Oritavancin i.v.-Einzeldosis bei pädiatrischen Patienten konnte in der Phase-I-Studie gezeigt wer- 

den, dass Sicherheit und Verträglichkeit mit den Ergebnissen bei Erwachsenen vergleichbar sind. Ori-

tavancin kann gemäss Fachinformation eine Behandlungsoption darstellen, wenn die für die Initialbe-

handlung dieser Infektion empfohlenen Antibiotika als nicht geeignet erachtet werden.  

 

Die Wirksamkeit bei pädiatrischen Patienten kann anhand der dem BAG vorliegenden Studie (Studie 

1) nicht interpretiert werden. Es wurde keine zusätzliche Wirksamkeitsstudie durchgeführt. Die Indika-

tionserweiterung stützt sich auf dem Konzept der Extrapolation der klinischen Wirksamkeit auf der 

Grundlage vergleichbarer Expositionen bei Kindern und Erwachsenen.  

Oritavancin wurde bei Erwachsenen mit Vancomycin als Vergleichssubstanz untersucht. Die Studien 

weisen dabei auf eine Nichtunterlegenheit hin und auch bei Verträglichkeit und Sicherheit scheinen 

die beiden Therapien vergleichbar. 

Das Konzept der Extrapolation der klinischen Wirksamkeit auf der Grundlage vergleichbarer Expositio-

nen bei Kindern und Erwachsenen ist aufgrund von fehlenden Studien bei Kindern Standard und wird 

daher vom BAG als Wirksamkeitsnachweis anerkannt. 

3 Beurteilung der Zweckmässigkeit 

Das Arzneimittel ist aufgrund der nachstehenden Überlegungen zweckmässig: 

Dosierung/Dosisstärken/Packungsgrössen 

Gemäss Fachinformation wird TENKASI Kinder und Jugendliche im Alter von 3 Monaten bis unter 18 

Jahren wie folgt dosiert:  

„[...]15 mg/kg werden als intravenöse Infusion als einzelne Dosis über einen Zeitraum von 3 Stunden 

verabreicht (höchstens 1'200 mg). 

Entsprechende Beispiele finden Sie in Tabelle 1, weitere Einzelheiten in «Sonstige Hinweise». [...]“ 

 

 
13  Corey GR, Kabler H, Mehra P, Gupta S, Overcash JS, Porwal A, Giordano P, Lucasti C, Perez A, Good S, Jiang H, Moeck G, O'Riordan W; 

SOLO I Investigators. Single-dose oritavancin in the treatment of acute bacterial skin infections. N Engl J Med. 2014 Jun 5;370(23):2180-90. 
doi: 10.1056/NEJMoa1310422. PMID: 24897083. 
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Eine Packung TENKASI enthält 3 Durchstechflaschen à 400 mg mit Pulver für ein Konzentrat zur Her-

stellung einer Infusionslösung. Die Packung enthält somit genau die Wirkstoffmenge, die für eine zu-

lässige maximale Einmaldosis erforderlich ist. Abhängig von der Dosierung nach Körpergewicht kann 

es zu einem grossen Verwurf kommen, da TENKASI als Einzeldosis verwendet wird, weshalb ggf. 

eine andere Packungsgrösse erforderlich ist. 

 

Beurteilung durch Zulassungsbehörden 

Swissmedic14 

„[...] Tenkasi darf für die Behandlung von ABSSSI nur angewendet werden, wenn die für die Initialbe-

handlung dieser Infektionen empfohlenen Antibiotika als nicht geeignet erachtet werden. 

Die allgemein anerkannten Richtlinien für den angemessenen Gebrauch von antibakteriellen Wirkstof-

fen sind zu berücksichtigen. 

Es wird empfohlen, dass die Indikationsstellung und der Therapiebeginn mit Tenkasi im Spital unter 

Anleitung eines Spezialisten, wie z.B. eines Infektiologen, erfolgen. [...]“ 

 

EMA (Tenkasi (previously Orbactiv): EPAR - Medicine overview (EMA/167280/2023)15  

„[...] Tenkasi ist ein Antibiotikum, das bei Erwachsenen und Kindern ab einem Alter von 3 Monaten zur 

Behandlung akuter (kurzfristiger) bakterieller Infektionen der Haut und von Hautstrukturen (Gewebe 

unter der Haut) angewendet wird. Hierzu gehören z. B. Zellulitis (Entzündung des Unterhautgewebes), 

Hautabszesse und Wundinfektionen. Es enthält den Wirkstoff Oritavancin.[...] 

[...]Die Europäische Arzneimittel-Agentur stellte fest, dass Tenkasi, das als Einzeldosis verabreicht 

werden kann, eine wertvolle alternative Behandlungsoption bei akuten bakteriellen Infektionen der 

Haut und der Hautstrukturen sein könnte. Das Sicherheitsprofil von Tenkasi ist dem anderer Glyko-

peptide insgesamt ähnlich, obwohl einige Nebenwirkungen wie Abszesse und Knocheninfektionen 

häufiger auftraten. Die EMA war der Auffassung, dass diese Nebenwirkungen beherrschbar sind und 

in der Produktinformation angemessen behandelt werden.  

Die Europäische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Tenkasi gegen-

über den Risiken überwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann. [...]“ 

 

FDA Medical review(s) Oritavancin; application number 206334Orig1s000)16  

Im Abschnitt “Recommendations/Risk Benefit Assessment” wird folgendes festgehalten:  

„[...] Oritavancin demonstrated an overall favorable safety profile with similar rates of mortality and 

non-fatal adverse events as the comparator. The major safety findings are: a possibility of artificial pro-

 
14  Fachinformation TENKASI (Stand August 2023) 
15  Tenkasi, INN-oritavancin (europa.eu) (Last updated: 25. Mai 2023) 
16  Acute Bacterial Skin and Skin Structure Infections: Developing Drugs for Treatment | FDA 

https://www.ema.europa.eu/de/documents/overview/tenkasi-previously-orbactiv-epar-medicine-overview_de.pdf
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/acute-bacterial-skin-and-skin-structure-infections-developing-drugs-treatment
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longation of some laboratory coagulation tests including activated partial thromboplastin time, pro-

thrombin time and international normalized ratio (INR), elevation of liver function tests, an increase in 

infections, and tachycardia. […] In summary, the data submitted by the applicant demonstrate the ac-

ceptable safety profile of oritavancin and provide evidence for approval of oritavancin for the treatment 

of ABSSSI. [...]“ 

 

Beurteilung ausländischer Institute 

IQWiG und G-BA (zuletzt abgerufen am 12. November 2024) 

Keine Beurteilung vorhanden. 

 

NICE (zuletzt abgerufen am 12. November 2024) 

Antimicrobial prescribing: oritavancin for acute bacterial skin and skin structure infections (Published 

11 May 2022)17 

„[...] Oritavancin may be an option for adults needing treatment in hospital, ambulatory care or through 

outpatient parental antimicrobial therapy (OPAT) for severe ABSSSI (cellulitis or erysipelas, ab-

scesses and wound infections) when standard oral and intravenous antibiotics are not suitable. Take 

account of local antimicrobial resistance and seek specialist microbiological advice. Follow recommen-

dations on new antimicrobials in the NICE guideline on antimicrobial stewardship. [...]“ 

 

SMC18(zuletzt abgerufen am 12. November 2024) 

„[...] oritavancin (Tenkasi®) is accepted for restricted use within NHSScotland. 

Indication under review: treatment of acute bacterial skin and skin structure infections (ABSSSI) in 

adults. 

SMC restriction: patients with confirmed or suspected methicillin-resistant Staphylococcus aureus 

(MRSA) infection who are eligible for early discharge. Use should be on the advice of local microbiolo-

gists or specialists in infectious disease. 

In two randomised, phase III, double-blind studies of patients with ABSSSI, oritavancin was non-infe-

rior to a glycopeptide antibiotic for clinical cure at the end of treatment in the clinically evaluable popu-

lation. [...]“ 

 

HAS19(zuletzt abgerufen am 12. November 2024)  

„[...] Pas d’avantage clinique démontré par rapport à la vancomycine 

Une place dans les infections sans gravité, d’étiologie staphylococcique et résistantes à la méticilline 

• ORBACTIV a l’AMM dans le traitement des infections bactériennes aiguës de la peau et des 

tissus mous chez les adultes. 

• Il ne représente pas de progrès thérapeutique par rapport à la vancomycine en raison : 

o  de son profil d’activité in vitro, d’efficacité et de tolérance comparable à celui de la 

vancomycine ; 

o et de la documentation insuffisante de l’efficacité clinique et de la tolérance dans les 

infections cutanées sévères et/ou dues à des bactéries multirésistantes. 

• Il ne peut être proposé qu'en situation d’indication formelle d’un glycopeptide, uniquement 

chez les patients adultes ayant des infections d’un certain degré de gravité, pour lesquelles 

une étiologie staphylococcique est prouvée ou suspectée et que la résistance à la méticilline 

est prouvée ou fortement suspectée. 

• Compte tenu des caractéristiques du produit (longue demi-vie) et des incertitudes actuelles 

sur l’efficacité clinique et la tolérance en cas d’infections cutanées sévères et/ou dues à des 

bactéries multirésistantes, la décision thérapeutique doit être prise avec l’aide d’un référent 

antibiotique. [...]“ 

Australia20 (zuletzt abgerufen am 12. November 2024): 

 
17  Product overview | Antimicrobial prescribing: oritavancin for acute bacterial skin and skin structure infections | Advice | NICE 
18  oritavancin (Tenkasi) (scottishmedicines.org.uk) 
19  Haute Autorité de Santé - ORBACTIV (oritavancine), antibiotique de la classe des glycopeptides (has-sante.fr) 
20  https://pch.health.wa.gov.au/~/media/Files/Hospitals/PCH/General-documents/Health-professionals/ChAMP-Guidelines/Skin-and-Soft-Tissue-

Infections.pd (last reviewed: March 2024)  

 

https://www.nice.org.uk/advice/es39/chapter/Product-overview
https://www.scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/oritavancin-tenkasi-resub-smc2285/
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2581344/fr/orbactiv-oritavancine-antibiotique-de-la-classe-des-glycopeptides
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Expertengutachten 

Von der Zulassungsinhaberin wurde kein Expertengutachten eingereicht. 

 

Medizinischer Bedarf  

Die Zulassungsinhaberin zieht im Key Facts Formular folgendes Fazit zum medizinischen Bedarf von 

TENKASI:  

„[...] Es besteht ein Bedarf an neuartigen und wirksamen, gut verträglichen, antibakteriellen Wirkstof-

fen zur Behandlung von ABSSSI, insbesondere für Infektionen, die durch multiresistente und virulente 

Erreger wie z. B. MRSA verursacht werden. Tenkasi ist wirksam bei Gram+-Infektionen einschliesslich 

MRSA, aber auch bei Erregern, die gegen Vancomycin resistent sind (VRSA, VISA, VRE [Van A, Van 

B]). Resistenzentwicklungen stellen eine Bedrohung für die öffentliche Gesundheit dar und sind mit 

steigenden Gesundheitskosten und Todesfällen verbunden. Normalerweise wird der Einsatz neuer 

Antibiotika eingeschränkt, um eine schnelle Resistenzentwicklung gegen das neue Medikament zu 

vermeiden. So hat auch Swissmedic trotz vergleichbarer Wirksamkeit von Tenkasi und Vancomycin 

die Indikationsstellung von Tenkasi dahingehend eingeschränkt, dass es für die Initialbehandlung von 

ABSSSI nur angewendet werden soll, wenn die anderen empfohlenen Antibiotika nicht geeignet sind. 

Damit trägt Swissmedic einerseits den lokalen Empfehlungen und andererseits der Eigenschaft von 

Tenkasi Rechnung, ein besonderes Wirkspektrum aufzuweisen (Swissmedic, 2023).  

Antibiotika gehören zu den am häufigsten eingesetzten Medikamenten in der Kinder- und Jugendme-

dizin. Im Kontext steigender bakterieller Resistenzen gegen Antibiotika wurde im letzten Jahrzehnt 

vermehrt der bedachte und rationale Einsatz von Antibiotika als essentiell identifiziert, um die Wirk-

samkeit dieser Medikamente global möglichst lange zu erhalten (Bielicki 2023). Der rationale Einsatz 

von Antibiotika mittels Antibiotic Stewardship Initiativen (WHO ACCESS/watch/reserve) werden zu-

nehmend dringlicher, und neue Alternativen in der Antibiotikatherapie sind besonders in der Pädiatrie 

wünschenswert (WHO). [...]“ 

 

Der Medizinische Bedarf von neuen Antibiotika insbesondere mit Wirksamkeit gegen multiresistente 

Keime und möglichst breitem Wirkspektrum sowie guter Verträglichkeit ist gegeben.  

Wie bei den Erwachsenen wird die Indikation von TENKASI bei pädiatrischen Patienten dahingehend 

eingeschränkt, dass es nur dann zur initialen Behandlung von ABSSSI eingesetzt werden soll, wenn 

die anderen empfohlenen Antibiotika nicht geeignet sind. 
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Beurteilung der Zweckmässigkeit 

Aufgrund der überwiegenden Anwendung im stationären Bereich werden aus Sicht des BAG alle er-

forderlichen Dosierungen und Packungsgrössen angeboten. Ein Platz in der Therapie von TENKASI 

bei ABSSSI bei pädiatrischen Patienten ist unter Einhaltung der Limitierung aus Sicht des BAG gege-

ben. 

4 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit 

Das Arzneimittel ist unter folgenden Bedingungen wirtschaftlich: 

• unter Berücksichtigung des von der Zulassungsinhaberin eingereichten Auslandpreisvergleichs 

(APV) mit Datum vom 10. September 2024 Preisen aus 4 Referenzländern (A, F, FI, UK) und 

Wechselkursen zu Fr. 0.96/Euro und Fr. 1.12/GBP. Daraus resultiert folgender Preis: 

 FAP PP 

Pulver für Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung, 

400 mg, 3 Durchstechflaschen 

Fr. 2’063.40 Fr. 2’260.50 

• ohne therapeutischen Quervergleichs (TQV), 

• ohne Innovationszuschlag, 

• zu Preisen von: 

 FAP PP 

Pulver für Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung, 

400 mg, 3 Durchstechflaschen 

Fr. 2’063.40 Fr. 2’260.50 

• mit einer Limitierung: 

„Zur Behandlung akuter bakterieller Haut- und Weichgewebeinfektion (ABSSSI) bei pädiatrischen 

Patienten ab einem Alter von 3 Monaten und bei Erwachsenen. Dies schliesst folgende Infektions-

arten ein: Cellulitis/Erysipel, Wundinfektion oder grösserer kutaner Abszess, deren Erythem bei 

Säuglingen (3-12 Monaten) ≥ 15cm2, Kleinkindern (1-6 Jahren) ≥ 25cm2, Kinder bis Jugendliche (7-

14 Jahren) ≥ 50cm2 und Erwachsenen ≥ 75cm2 beträgt und ≥ 2 Zeichen einer systemischen Infek-

tion vorliegen. 

Die Behandlung mit TENKASI ist nur dann angezeigt, wenn die für die Initialbehandlung dieser In-

fektionen empfohlenen Antibiotika als nicht geeignet erachtet werden und wenn nach mikrobiologi-

scher Sensibilitätsprüfung feststeht oder ein starker Verdacht besteht, dass die Infektion durch Me-

thicillin-resistenten Staphylococcus aureus (MRSA) verursacht ist. Die allgemein anerkannten 

Richtlinien für den angemessenen Gebrauch von antimikrobiellen Wirkstoffen sind zu berücksichti-

gen. Die Indikationsstellung und die Verordnung von TENKASI darf nur im Spital unter Anleitung 

eines Infektiologen erfolgen.“, 

• ohne Auflagen. 


