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Cubicin (daptomicin)
A Cubicin-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Cubicin és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Cubicin egy antibiotikum, amelyet az alabbi bakterialis fert6zések kezelésére alkalmaznak:

e a blr és a bor alatti ldagyrészek komplikalt fert6zései 1 éves kortdl. A ,komplikalt” azt jelenti, hogy
a fert6zés kezelése nehéz, mivel az a bér alatti mélyebb szovetekben is elterjedt, sebészeti
beavatkozasra lehet sziikség vagy a beteg esetében olyan mas allapot is fennall, amely a kezelés
hatasanak mértékét befolyasolhatja.

e Staphylococcus aureus (S. aureus) baktérium altal okozott jobboldali fert6zéses endokarditisz (a
sziv jobb oldalan a szivbelhartya vagy a szivbillenty(ik fert6zése) feln6tteknél. Ilyen fert6zés esetén
a Cubicin-kezelésrdl valé dontést szakorvos tanacsara kell alapozni, figyelembe véve azt is, hogy a
gyogyszer milyen valdszinliséggel lesz eredményes a fert6zés kezelésében.

e S. aureus altal okozott bakterémia (a vér fert6z6dése). Alkalmazzak feln6tteknél, ha a bakterémia
a fenti két fert6zés valamelyikéhez tarsul, illetve serduléknél és gyermekeknél 1 éves kortdl, ha a
bakterémia a bér és a lagyrészek komplikalt fert6zéseihez tarsul.

A gyodgyszer felirdsakor kovetni kell az antibiotikumok alkalmazasara vonatkozo, hivatalos
irAnymutatasokat.

A Cubicin hatéanyaga a daptomicin.
Hogyan kell alkalmazni a Cubicin-t?

A Cubicin vénaba adandé oldatos injekcid vagy infuzid készitésére szolgald por formajaban kaphaté.

FelnGtteknél bakterémiaval nem tarsult bér- vagy lagyrészfert6zés esetén a Cubicin adagja naponta
egyszer 4 mg/testtomeg-kilogramm. Endokarditisz, illetve bakterémiaval jaré bér- vagy
lagyrészfert6zés esetén az adag 6 mg/kg naponta egyszer. A Cubicin-t véndasan, 30 perces inflzidban
vagy két perc alatt injekcidoban kell beadni.

Gyermekeknél bakterémidval nem tarsult bor- vagy lagyrészfert6zés esetén a Cubicin adagja az
életkortdl figg és naponta egyszer 5-10 mg/kg k6zott mozog. A bakterémiaval tarsult bér- és
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lagyrészfert6zések esetén magasabb adagot (7-12 mg/kg naponta egyszer) alkalmaznak. A Cubicin-t
1-6 éves gyermekeknek 60 perces, 7 évesnél idésebb gyermekeknek pedig 30 perces infuzidban adjak
be.

A Cubicin-kezelés id6tartama a komplikacidk kockazatatdl és a hivatalos ajanlasoktdl fiigg. A gydgyszer
csak receptre kaphaté.

A Cubicin alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét

Hogyan fejti ki hatasat a Cubicin?

A Cubicin hatdéanyaga, a daptomicin a ,lipopeptidek” csoportjaba tartozé antibiotikum. Bizonyos tipusu
baktériumok névekedését képes ledllitani azaltal, hogy a baktériumsejteket koriilvevé hartyahoz
kotodik, és felboritja a sejtet életben tartd nélkilézhetetlen funkciokat.

Milyen elényei voltak a Cubicin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom f6 vizsgalatban felnlttek, illetve két vizsgdlatban 1-17 év kozotti gyermekek részvételével azt
talaltak, hogy a Cubicin ugyanolyan hatasos volt a fert6zések gydgyitasaban vagy javitasaban, mint a
standard kezelések. A standard kezelések olyan antibiotikumokbdl alltak, mint a vankomicin, egy
penicillin (beleértve az oxacillint, kloxacillint, flukoxacillint és nafcillint) vagy egy cefalosporin.

Az els6 két vizsgdlatban 1118, komplikalt bér- és lagyrészfert6zésben (féként sebfert6zések és sulyos
talyogok) szenvedoé felnGtt részvételével a Cubicin az egyik vizsgalatban a betegek 67%-anal, a
masikban pedig a betegek 85%-anal volt hatasos. A két vizsgalat k6zott a hatasossag a betegek,
illetve a kezelt fert6zések tipusai kozotti kiilonbségek miatt volt eltérd.

A harmadik vizsgalatba 246 olyan felnéttet vontak be, akik S. aureus altal okozott bakterémiaban
szenvedtek, koztik 35 olyan beteget, akiknek jobboldali fert6zéses endokarditisze is volt. Az
endokarditiszes csoportban a Cubicin-t kapd betegek 42%-anal (19-bél 8) volt sikeres a kezelés, mig a
standard kezelésben részesiilé betegek esetén ez az arany 44% volt (16-bdl 7). Nem volt azonban
elegendd bizonyiték a Cubicin alkalmazasanak alatdmasztasara a bakterémia kezelésében olyan
betegeknél, akik sem jobboldali fert6zéses endokarditiszben, sem komplikalt bér- és
lagyrészfertézésben nem szenvedtek.

A gyermekekkel és serdil6kkel végzett, elsé vizsgalatban 396, bakterémiaval nem tarsult, komplikalt
bdr- és lagyrészfert6zésben szenvedo beteg vett részt. A kezelés a Cubicin-nel kezelt betegek 88%-
anal (257-bdl 227) bizonyult sikeresnek, mig a standard kezelésben részeslilt betegek esetében ez az
arany 86% (132-bél 114) volt.

A gyermekekkel és serdiil6kkel végzett, masodik vizsgdlatban 73, S. aureus éaltal okozott
bakterémidban szenveds beteg vett részt. A kezelés a Cubicin-nel kezelt betegek 88%-anal (51-bol
45) bizonyult sikeresnek, mig a standard kezelésben részeslilt betegek esetében ez az arany 77% (22-
b8l 17) volt.

Milyen kockazatokkal jar a Cubicin alkalmazasa?

A Cubicin leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozlil 1-10-nél jelentkezhet) a gombak (penész- és
élesztégombak) altal okozott fert6zések, hugyuti fertézések, Candida fert6zés (egy gombas fert6zés),
anémia (alacsony vorosvérsejtszam), szorongas, alvaszavar, szédilés, fejfajas, magas vérnyomas,
alacsony vérnyomas, emésztérendszeri és hasi fajdalmak, hanyinger, hanyas, székrekedés, hasmenés,
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szélgorcs, puffadas és teltségérzés, kilités, viszketés, végtagfajdalom (karok és labak), az infuzid
beadasi helyén kialakuloé reakciok, 1az, gyengeség, kéros majfunkcios paraméterek, valamint a CPK
nevl enzim emelkedett szintje a vérben (izomkarosodas egyik jele).

A sUlyos mellékhatdsok kozé tartoznak a tulérzékenységi (allergias) reakcidk, az eozinofil
tidogyulladas (tudofertézés), gyogyszerkittés eozinofilidval és szisztémas tlinetekkel (DRESS, a bort,
a vért és a bels szerveket érintd, sllyos reakcid), angioddéma (a mélyebb boér alatti szovetek hirtelen
duzzanata) és a rabdomiolizis (az izomrostok lebomlasa).

A Cubicin alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Cubicin forgalomba hozatalat az EU-ban?

FelnGttek korében végzett harom, gyermekek bevonasaval lefolytatott két f6 vizsgalatban a Cubicin
hatasosnak bizonyult a fert6zések kezelésében. A mellékhatdsokat kezelhetének tartjak. Az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Cubicin alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cubicin biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cubicin biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Cubicin alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cubicin alkalmazdasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Cubicin-nel kapcsolatos egyéb informacioé

2006. januar 19-én a Cubicin az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Cubicin-nel kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:

ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cubicin

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2022.
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