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Cubicin (daptomutsiin)
Ulevaade ravimist Cubicin ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Cubicin ja milleks seda kasutatakse?

Cubicin on antibiootikum, mida kasutatakse jargmiste bakteriaalsete infektsioonide raviks:

e Naha v0i nahaaluse pehme koe tlsistunud infektsioonid vdhemalt 1-aastastel patsientidel.
»Tusistunud” tahendab, et infektsiooni on raske ravida, sest see on kas levinud sligavale
nahaalustesse kudedesse, vOib vajada kirurgilist ravi voi on patsiendil muud seisundid, mis vdivad
vahendada ravi efektiivsust.

e Bakterist Staphylococcus aureus (S. aureus) pohjustatud parempoolne nakkuslik endokardiit
(stidame parempoolse osa slidamesisekesta voi siidameklappide infektsioon) taiskasvanutel.
Otsus, kas ravida sellist infektsiooni Cubiciniga, peab pdhinema ravimi tdenaolisel
infektsioonivastasel toimel ja spetsialisti nduandel.

e S. aureus’e pohjustatud bakterieemia (bakterveresus). Cubicini kasutatakse taiskasvanutel, kelle
bakterieemiat seostatakse (ilhega kahest eespool nimetatud infektsioonist, voi noorukitel ja
vahemalt 1-aastastel lastel, kelle bakterieemiat seostatakse naha ja pehmekoe tlisistunud
infektsioonidega.

Ravimi maaramisel tuleb jargida ametlikke antibiootikumide kasutamise suuniseid.

Cubicin sisaldab toimeainena daptomitsiini.

Kuidas Cubicini kasutatakse?

Cubicini turustatakse siliste- voi infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) pulbrina.

Naha voi pehmekoe infektsioonidega bakterieemiata tdiskasvanutele manustatakse Cubicini annuses
4 mg kehamassi kilogrammi kohta (mg/kg) Uks kord 66pdevas. Bakterieemiaga endokardiidi ja naha
vOi pehmekoe infektsiooni korral on annus 6 mg/kg ks kord 66paevas. Cubicini manustatakse veeni
kas 30 minutit kestva infusioonina voi 2 minutit kestva slistena.

Naha voi pehmekoe infektsiooniga bakterieemiata lastel oleneb Cubicini annus lapse vanusest ja on
vahemikus 5-10 mg/kg ks kord 66péevas. Kui naha vdi pehmekoe infektsiooniga kaasub
bakterieemia, kasutatakse suuremaid annuseid (7-12 mg/kg Uks kord 66pdevas). 1-6-aastastel lastel

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



manustatakse Cubicini 60 minutit kestva infusioonina ja lle 7-aastastel lastel 30 minutit kestva
infusioonina.

Cubiciniga toimuva ravi kestus sdltub tlsistusriskist ja ametlikest soovitustest. Cubicin on
retseptiravim.

Lisateavet Cubicini kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Cubicin toimib?

Cubicini toimeaine daptomulitsiin on lipopeptiidide rihma kuuluv antibiootikum. See peatab teatud tilpi
bakterite kasvu, seondudes bakteriraku kestaga ja hairides raku elutegevuseks vajalikke
pohifunktsioone.

Milles seisneb uuringute pohjal Cubicini kasulikkus?

Kolmes taiskasvanute pdhiuuringus ja ja kahes 1-17-aastaste laste pohiuuringus oli Cubicin
infektsiooni ravis vGi leevendamisel sama efektiivne kui standardravi. Standardravi tédhendas
antibiootikumide (nt vankomiitsiini), penitsilliinravimite (sh oksatsilliini, kloksatsilliini, flukloksatsilliini
ja naftsilliini) vOi tsefalosporiinravimi kasutamist.

Kahes esimeses uuringus, milles osales 1118 naha ja pehmete kudede tlisistunud infektsioonidega
(peamiselt haavainfektsioonid ja suured abstsessid) taiskasvanut, oli patsiente, kellel oli Cubicin
efektiivne, hes uuringus 67% ja teises 85%. Kummagi uuringu efektiivsustulemuste erinevus oli
tingitud ravitud patsiendirihmade ja infektsioonide erinevustest.

Kolmandas uuringus osales 246 taiskasvanut, kellel oli S. aureus’e pdohjustatud bakterieemia,
sealhulgas oli 35 patsiendil ka parempoolne nakkuslik endokardiit. Eduka raviga patsiente oli
endokardiidiga patsientide uuringuriihmas Cubicini kasutanutest 42% (8 patsienti 19st) ja standardravi
kasutanutest 44% (7 patsienti 16st). Ei olnud piisavalt andmeid, et toetada Cubicini kasutamist
bakterieemia raviks patsientidel, kellel ei ole parempoolset nakkuslikku endokardiiti ega naha voi
pehmete kudede tlsistunud infektsioone.

Esimeses laste ja noorukite uuringus osales 396 naha vdi pehmete kudede tisistunud infektsioonidega
patsienti, kellel ei olnud bakterieemiat. Eduka raviga patsiente oli Cubicini uuringuriihmas 88%
(227 patsienti 257st) ning standardravi rihmas 86% (114 patsienti 132st).

Teises laste ja noorukite uuringus osales 73 S. aureus’e pohjustatud bakterieemiaga patsienti. Eduka
raviga patsiente oli Cubicini uuringuriihmas 88% (45 patsienti 51st) ning standardravi rihmas 77%
(17 patsienti 22st).

Mis riskid Cubiciniga kaasnevad?

Cubicini kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda 1-10 patsiendil 100st) on seeninfektsioonid
(hallitus- vdi parmseente pohjustatud infektsioonid), kuseteede infektsioonid, Candida infektsioon
(teatud seeninfektsioon), aneemia (eritrotsliltide ehk vere punaliblede vahesus), darevus, unetus,
peap6oritus, peavalu, kdrge vererohk, madal vererdohk, kdhuvalu, iiveldus, oksendamine,
kohukinnisus, kéhulahtisus, kdhupuhitus, gaaside kogunemine ja kdhu paisumine, 166ve, kihelus,
jésemevalu, infusioonikoha reaktsioonid, palavik, ndrkus, ebanormaalsed maksanéitajad ja
lihasekahjustuste markeri enstilimi kreatiinfosfokinaasi (CPK) sisalduse suurenemine veres.

Rasked kdrvalnahud on dlitundlikkus (allergilised reaktsioonid), eosinofiilne kopsupdletik, ravimlodve
koos eosinofiilia ja slisteemsete simptomitega (DRESS, siseelundi-, naha- ja verehaireid tekitav raske
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reaktsioon), angio6édeem (sligavamate nahakudede kiiresti tekkiv turse) ja rabdomuolils
(lihasekiudude lagunemine).

Cubicini kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Cubicin ELis heaks kiideti?

Kolm taiskasvanute pohiuuringut ja kaks laste pdhiuuringut tdendasid, et Cubicin on infektsioonide
ravis efektiivne. Kdrvalnédhte peetakse hallatavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu, et Cubicini
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi miugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Cubicini ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Cubicini ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Cubicini kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Cubicini
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Cubicini kohta

Cubicin on saanud miudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 19. jaanuaril 2006.

Lisateave Cubicini kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cubicin.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11.2022
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