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Cubicin (daptomicina)
Harsa generali lejn Cubicin u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Cubicin u ghal xiex jintuza?

Cubicin huwa medic¢ina antibijotika, li tintuza ghall-kura tal-infezzjonijiet batterici li gejjin:

e infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab ta’ taht il-gilda f'pazjenti mill-eta ta’ sena.
‘Ikkumplikati’ tfisser li huwa difficli li I-infezzjoni tigi kkurata, minhabba li tkun infirxet sat-tessuti
fil-fond taht il-gilda, tista’ tkun mehtiega kura b’operazzjoni jew il-pazjent ghandu kondizzjonijiet
ohrajn li jistghu jaffettwaw ir-rispons ghall-kura;

¢ endokardite infettiva fug in-naha tal-lemin (infezzjoni tal-kisja jew tal-valvijiet tan-naha tal-lemin
tal-qalb) ikkawzata mill-batterju Staphylococcus aureus (S. aureus)) fl-adulti. Id-decizjoni dwar il-
kura ta’ din it-tip ta’ infezzjoni b’Cubicin ghadha tkun ibbazata fuq il-probabbilta li I-medicina
tahdem kontra I-infezzjoni u fuq parir ta’ espert;

e Batteremija (infezzjoni fid-demm) ikkawzata minn S. aureus. Jintuza fl-adulti meta |-batteremija
tkun assoc¢jata ma’ wahda miz-zewq infezzjonijiet ta’ hawn fuq, jew fuq adolexxenti u tfal ta’ aktar
minn sena meta |I-batteremija hija assoc¢jata ma’ infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut
artab.

Min jippreskrivi din il-medi¢ina ghandu jqis il-gwida ufficjali dwar |-uzu tal-antibijotici.

Cubicin fih is-sustanza attiva daptomicina.
Kif jintuza Cubicin?
Cubicin jigi bhala trab li jsir f'soluzzjoni ghall-injezzjoni jew ghall-infuzjoni (dripp) go vina.

Fl-adulti, ghal infezzjonijiet tal-gilda jew tat-tessut artab minghajr batteremija, Cubicin jinghata f'doza
ta’ 4 mg/kg tal-piz tal-gisem darba kuljum. Ghal endokardite u ghal infezzjoni tal-gilda jew tat-tessut
artab b’batteremija, id-doza hija ta’ 6 mg/kg darba kuljum. Cubicin jinghata go vina bhala infuzjoni i

ddum nofs siegha jew bhala injezzjoni li ddum zewd minuti.

Fit-tfal id-doza ta’ Cubicin ghal infezzjoni tal-gilda jew tat-tessut artab minghajr batteremija tiddependi
fuqg |-eta tat-tfal u tvarja bejn 5 u 10 mg/kg darba kuljum. Dozi oghla (bejn 7 u 12 mg/kg darba
kuljum) jintuzaw jekk I-infezzjoni tal-gilda jew tat-tessut artab tkun assoc¢jata ma’ batteremija. Cubicin
jinghata permezz ta’ infuzjoni ta’ siegha fi tfal ta’ bejn is-sena u s-6 snin u ta’ nofs siegha f'dawk ta’
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aktar minn 7 snin.

It-tul tal-kura b’Cubicin jiddependi fuq ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet u rakkomandazzjonijiet ufficjali.
Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Cubicin, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek..

Kif jahdem Cubicin?

Is-sustanza attiva f’Cubicin, daptomicina, hija antibijotiku li jappartjeni ghall-grupp tal-‘lipopeptidi’.
Jista’ jwaqqaf it-tkabbir ta’ certi tipi ta’ batterji billi jehel mal-membrana madwar i¢-cellola batterika u
jfixkel il-funzjonijiet essenzjali li jzommu ¢-¢ellola hajja.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Cubicin li hargu mill-istudji?

Tliet studji ewlenin fuq adulti u tnejn fuq tfal ta’ bejn is-sena u s-17-il sena sabu li Cubicin kien effettiv
dags kura standard biex ifejjaq jew itejjeb I-infezzjoni. Il-kura standard kienet tinkludi I-uzu ta’
antibijotic¢i bhal vankomicina, penicillina (fosthom oxacillin, cloacacillin, flucloxacillin u nafcillin) jew
cefalosporina.

Fl-ewwel zewq studji li fihom hadu sehem 1,118-il adult b’infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-
tessut artab (I-aktar infezzjonijiet ta’ feriti u axxessi kbar), Cubicin kien effettiv f'67% tal-pazjenti fi
studju wiehed u f'85% fl-iehor. Id-differenza fl-effika¢ja bejn iz-zewg studji kienet minhabba differenzi
fit-tipi ta’ pazjenti u l-infezzjonijiet li kienu ged jigu kkurati.

Fit-tielet studju hadu sehem 246 adult b’batteremija kkawzata minn S. Aureus, fosthom 35 li kellhom
ukoll endokardite infettiva fuq in-naha tal-lemin. Fil-grupp b’endokardite, il-kura rnexxiet fi 42% (8
minn 19) tal-pazjenti li kienu qged jirc¢ievu Cubicin meta mqabbel ma’ 44% (7 minn 16) tal-pazjenti li
kienu ged jir¢ievu kura standard. Ma kienx hemm bizzejjed evidenza biex issostni |-uzu ta’ Cubicin fil-
kura ta’ batteremija f'pazjenti li la kellhom endokardite infettiva fuq in-naha tal-lemin u langas
infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab.

Fl-ewwel studju fuq tfal u adolexxenti hadu sehem 396 pazjent b’infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u
tat-tessut artab minghajr batteremija. Il-kura rnexxiet fi 88% (227 minn 257) tal-pazjenti li kienu ged
jirc¢ievu Cubicin meta mgabbel ma’ 86% (114 minn 132) ta’ dawk li kienu ged jirc¢ievu kura standard.

Fit-tieni studju fuq tfal u adolexxenti hadu sehem 73 pazjent b’batteremija kkawzata minn S. aureus.
Il-kura rnexxiet f'88% (45 minn 51) tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu Cubicin meta mgabbel ma’ 77%
(17 minn 22) ta’ dawk li kienu ged jircievu kura standard.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Cubicin?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Cubicin (li jistghu jaffettwaw bejn 1 u 10 pazjenti minn kull 100)
huma infezzjonijiet ikkawzati minn fungi (moffa u hmira), infezzjonijiet fl-apparat urinarju (infezzjoni
tal-istrutturi li jgorru I-awrina), infezzjoni ta’ Candida (infezzjoni fungali), anemija (ghadd baxx ta’
celloli homor tad-demm), ansjeta, insomnja (diffikulta fl-irgad), sturdament, ugigh ta’ ras, pressjoni
gholja, pressjoni baxxa, ugigh gastrointestinali u addominali, nawseja, rimettar, stitikezza, dijarea,
gass fl-istonku, nefha u distensjoni (thoss zaggek mimlija), raxx, prurite (hakk), ugigh fil-gogi (fl-idejn
jew fis-saqajn), reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, piressija (deni), astenija (debbulizza), testijiet tal-
fwied mhux normali u livelli gholjin ta’ enzima msejha CPK fid-demm (indikatur ta’ hsara fil-muskoli).
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Effetti sekondarji serji jinkludu reazzjonijiet ta’ ipersensittivita (allergici), pulmonite eosinofilika
(infezzjoni tal-pulmuni), raxx minhabba I-medicina b’sintomi ta’ eosinofilja u sistemici (DRESS,
reazzjoni severa li taffettwa I-gilda, id-demm u l-organi interni), angjoedema (nefha rapida tat-tessuti
fil-fond tal-gilda) u rabdomijolizi (tkissir tal-fibri tal-muskoli).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha ta’ Cubicin, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghalxiex Cubicin gie awtorizzat fl-UE?

Tliet studji ewlenin fl-adulti u tnejn fit-tfal urew li Cubicin kien effettiv fit-trattament tal-infezzjonijiet.
L-effetti sekondarji huma kkunsidrati maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant
iddecidiet li I-benefi¢éji ta’ Cubicin huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Cubicin?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Cubicin.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Cubicin hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Cubicin huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Cubicin

Cubicin ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fid-19 ta’ Jannar 2006.

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Cubicin fid-19 ta’ Jannar 2006.

Aktar informazzjoni dwar Cubicin tista’ tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cubicin

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f' 11-2022.
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