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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoleczenstwa

Cubicin (daptomycyna)

Przeglad wiedzy na temat leku Cubicin i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w UE

Czym jest lek Cubicin i w jakim celu sie go stosuje

Cubicin jest antybiotykiem stosowanym w leczeniu nastepujacych zakazen bakteryjnych:

o powiktane zakazenia skory i tkanek miekkich pod skéra u pacjentéw po ukonczeniu 1. roku zycia.
Okreslenie ,powiktane” oznacza, ze zakazenie jest trudne w leczeniu, poniewaz rozprzestrzenito sie
do tkanek gteboko pod skoéra, moze wymagac zabiegu chirurgicznego lub tez u pacjenta wystepujg
inne choroby, ktore mogtyby wptynaé na wynik leczenia;

e prawostronne zapalenie wsierdzia (infekcja Sluzéwki lub zastawek z prawej strony serca) wywotane
przez bakterie Staphylococcus aureus (S. aureus) u 0s6b dorostych. Decyzje o leczeniu tego
rodzaju zakazenia lekiem Cubicin nalezy podja¢ z uwzglednieniem prawdopodobienstwa
skutecznosci leku w zwalczaniu zakazenia oraz po zasiegnieciu rady specjalisty;

e bakteriemia (zakazenie krwi) wywotane przez bakterie S. aureus. Lek Cubicin stosuje sie u oséb
dorostych, u ktérych bakteriemia jest powigzana z jednym z dwdch wyzej wymienionych zakazen,
lub u miodziezy i dzieci po ukonczeniu 1. roku zycia, u ktérych bakteriemia jest powigzana z
powiktanymi zakazeniami skoéry i tkanek miekkich.

Lekarze przepisujacy lek powinni uwzglednia¢ oficjalne wytyczne odnoszace sie do stosowania
antybiotykow.

Substancjg czynng zawartg w leku Cubicin jest daptomycyna.

Jak stosowac lek Cubicin

Lek Cubicin jest dostepny w postaci proszku, z ktérego sporzadza sie roztwdr do wstrzykiwan lub do
wlewu dozylnego.

Osobom dorostym z zakazeniami skéry i tkanek miekkich bez bakteriemii lek Cubicin podaje sie raz na
dobe w dawce 4 mg/kg masy ciata. W przypadku zapalenia wsierdzia i zakazen skoéry lub tkanek
miekkich z bakteriemig dawka wynosi 6 mg/kg raz na dobe. Lek Cubicin podaje sie dozylnie w postaci
wlewu trwajacego 30 minut lub we wstrzyknieciu trwajagcym 2 minuty.
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U dzieci z zakazeniem skory lub tkanek miekkich bez bakteriemii dawka leku Cubicin zalezy od wieku i
wynosi od 5 do 10 mg/kg raz na dobe. Wyzsze dawki (od 7 do 12 mg/kg raz na dobe) stosuje sie w
przypadku zakazenia skory lub tkanek miekkich powigzanego z bakteriemia. Lek Cubicin podaje sie
dzieciom w wieku od 1 do 6 lat w postaci wlewu dozylnego trwajacego 60 minut, a dzieciom w wieku
powyzej 7 lat w postaci wlewu dozylnego trwajacego 30 minut.

Czas trwania terapii lekiem Cubicin zalezy od ryzyka powiktan i oficjalnych zalecen. Lek wydawany na
recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Cubicin znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cubicin

Substancja czynna leku Cubicin, daptomycyna, jest antybiotykiem z grupy lipopeptydéw. Moze ona
hamowacd rozwoj niektdrych rodzajéw bakterii poprzez przytaczenie sie do btony otaczajgcej komorke
bakteryjna i zaktdcenie funkcji niezbednych bakterii do zycia.

Korzysci ze stosowania leku Cubicin wykazane w badaniach

Po przeprowadzeniu trzech badan gtéwnych u osdb dorostych i dwdch u dzieci w wieku od 1 do 17 lat
stwierdzono, ze lek Cubicin wykazat takg sama skutecznos$¢ w leczeniu lub tagodzeniu objawow
zakazenia jak standardowe metody leczenia. Standardowe metody leczenia obejmowaty stosowanie
antybiotykow takich jak wankomycyna, penicylina (w tym oksacylina, kloksacylina, flukloksacylina i
nafcylina) lub cefalosporyna.

W pierwszych dwdch badaniach z udziatem 1 118 0s6b dorostych z powiktanymi zakazeniami skory i
tkanek miekkich (gtéwnie z zakazeniami ran i duzymi ropniami) w jednym badaniu lek Cubicin byt
skuteczny u 67% pacjentéow, a w drugim u 85%. Skutecznos¢ leku w tych dwéch badaniach bytfa rézna
ze wzgledu na zrdéznicowanie poddawanych leczeniu grup pacjentéw i rodzajow leczonych zakazen.

W trzecim badaniu uczestniczyto 246 osdb dorostych z bakteriemiag wywotang przez bakterie S. aureus,
w tym 35 pacjentéw cierpigcych takze na prawostronne zapalenie wsierdzia. W grupie pacjentow z
zapaleniem wsierdzia leczenie powiodto sie u 42% (8 z 19) pacjentdéw otrzymujacych lek Cubicin, w
poréwnaniu z 44% (7 z 16) pacjentow leczonych standardowo. Nie wystarczyto to do poparcia
wskazania do stosowania leku Cubicin w leczeniu bakteriemii u pacjentow, ktérzy nie cierpieli na
prawostronne zapalenie wsierdzia lub powiktane zakazenia skoéry i tkanek miekkich.

W pierwszym badaniu z udziatem dzieci i mtodziezy uczestniczyto 396 pacjentow z powiktanymi
zakazeniami skory i tkanek miekkich bez bakteriemii. Leczenie byto skuteczne u 88% (227 z 257)
pacjentéw otrzymujacych lek Cubicin, w poréwnaniu z 86% (114 z 132) pacjentéw leczonych
standardowo.

W drugim badaniu w grupie dzieci i mtodziezy wzieto udziat 73 pacjentéw z bakteriemia wywotang
przez bakterie S. aureus. Leczenie byto skuteczne u 88% (45 z 51) pacjentéow otrzymujacych lek
Cubicin, w poréwnaniu z 77% (17 z 22) pacjentéw leczonych standardowo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Cubicin

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cubicin (mogace wystapi¢ u 1-10 na
100 pacjentéw) to: zakazenia grzybicze (plesnie i drozdzaki), zakazenie drég moczowych (zakazenie
narzadow produkujgcych i wydzielajgcych mocz), zakazenia drozdzakami Candida (zakazenie
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grzybicze), anemia (niski poziom krwinek czerwonych), lek, bezsennos$¢ (problemy ze snem), zawroty
gtowy, boéle gtowy, nadcisnienie tetnicze (podwyzszone wartosci ciSnienia tetniczego), niedocisnienie
(zbyt niskie cisnienie tetnicze), bole zotadkowo-jelitowe (bdle brzucha), nudnosci (mdtosci), wymioty,
zaparcia, biegunka, oddawanie gazoéw, wzdecia (uczucie napuchnietego brzucha), wysypka, $wiad
(swedzenie), bol konczyn gérnych i dolnych (rgk lub ndg), odczyny w miejscu podania leku, goraczka,
ostabienie, nieprawidtowe proby watrobowe oraz podwyzszony poziom enzymu zwanego CPK we krwi
(marker uszkodzenia miesni).

Powazne dziatania niepozadane obejmujg reakcje nadwrazliwosci (alergiczne), eozynofilowe zapalenie
ptuc (zakazenie ptuc), wysypke polekowg z eozynofilig oraz objawami ogdinymi (DRESS, powazna
reakcja majaca wptyw na skore, krew i narzady wewnetrzne), obrzek naczynioruchowy (gwattowny
obrzek gtebszych tkanek skéry) i rabdomiolize (rozpad miesni poprzecznie prazkowanych).

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Cubicin znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Cubicin w UE

W trzech gtéwnych badaniach prowadzonych z udziatem dorostych i dwdch z udziatem dzieci wykazano,
ze lek Cubicin jest skuteczny w leczeniu zakazen. Dziatania niepozadane sg uwazane za mozliwe do
kontrolowania. Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Cubicin
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cubicin

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cubicin w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Cubicin sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Cubicin sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Cubicin

Lek Cubicin otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19
stycznia 2006 r.

Dalsze informacje na temat leku Cubicin znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cubicin.

Data ostatniej aktualizacji: 11-2022.
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