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Cubicin (daptomicina)
Prezentare generala a Cubicin si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Cubicin si pentru ce se utilizeaza?

Cubicin este un medicament antibiotic care se utilizeaza pentru tratarea urmatoarelor infectii
bacteriene:

e infectii complicate ale pielii si ale tesuturilor moi de sub piele la pacienti cu varsta de cel putin 1 an.
~Complicatda” inseamna ca infectia este greu de tratat deoarece s-a raspandit la tesuturile profunde
de sub piele, pentru ca ar putea fi necesar un tratament chirurgical sau pentru ca pacientul are alte

afectiuni care ar putea afecta rezultatele tratamentului;

e endocardita infectioasa dreapta (infectie a membranei sau a valvulelor partii drepte a inimii)
cauzata de bacteria Staphylococcus aureus (S. aureus) la adulti. Decizia de a trata acest tip de
infectie folosind Cubicin trebuie sa se bazeze pe probabilitatea ca medicamentul sa aiba efect
fmpotriva acestei infectii si pe sfatul unui specialist;

e bacteriemie (infectie a sangelui) cauzata de S. aureus. Medicamentul se utilizeaza la adulti, cand
bacteriemia este asociatad cu una din cele doua infectii mentionate mai sus, sau la adolescenti si la
copii cu varsta de cel putin 1 an cand bacteriemia este asociata cu infectii complicate ale pielii si
ale tesuturilor moi.

Medicii prescriptori trebuie sa ia in considerare ghidurile oficiale de utilizare a antibioticelor.

Cubicin contine substanta activa daptomicina.
Cum se utilizeaza Cubicin?

Cubicin este disponibil sub forma de pulbere din care se prepara o solutie pentru injectie sau perfuzie
intravenoasa (picurare in vena).

La adulti, pentru infectiile pielii sau ale tesuturilor moi fara bacteriemie se administreaza o doza de
Cubicin de 4 mg/kg de greutate corporald, o data pe zi. Pentru endocardita si pentru infectiile pielii sau
ale tesuturilor moi insotite de bacteriemie, doza este de 6 mg/kg o data pe zi. Cubicin se administreaza
intravenos, sub forma de perfuzie cu durata de 30 de minute sau sub forma de injectie timp de

2 minute.

La copii si adolescenti, doza de Cubicin pentru infectiile pielii sau ale tesuturilor moi fara bacteriemie
depinde de varsta copilului si variaza intre 5 si 10 mg/kg o data pe zi. Daca infectia pielii sau a
tesuturilor moi este asociata cu bacteriemie, se utilizeaza doze mai mari (intre 7 si 12 mg/kg o data pe
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zi). Cubicin se administreaza prin perfuzie cu durata de 60 de minute la copiii cu varsta cuprinsa intre
1 si 6 ani si cu durata de 30 de minute la cei cu varsta de cel putin 7 ani.

Durata tratamentului cu Cubicin depinde de riscul de complicatii si de recomandarile oficiale.
Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Cubicin, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului..

Cum actioneaza Cubicin?

Substanta activa din Cubicin, daptomicina, este un antibiotic care face parte din clasa ,lipopeptidelor”.
Aceasta poate opri dezvoltarea anumitor tipuri de bacterii, legdndu-se de membrana care inconjoara
celula bacteriana si deregland functiile esentiale care mentin celula in viata.

Ce beneficii a prezentat Cubicin pe parcursul studiilor?

Trei studii principale efectuate la adulti si doua efectuate la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre
1 si 17 ani au constatat ca tratamentul cu Cubicin a fost la fel de eficace ca tratamentele standard in
vindecarea sau ameliorarea infectiei. Tratamentele standard au cuprins utilizarea de antibiotice precum
vancomicina, o penicilina (inclusiv oxacilind, cloxacilina, flucloxacilina si nafcilind) sau o cefalosporina.

in primele dou3 studii, care au cuprins 1 118 adulti cu infectii complicate ale pielii si ale tesuturilor moi
(in principal infectii ale ranilor si abcese grave), Cubicin a fost eficace la 67 % din pacienti intr-un
studiu si la 85 % in celdlalt. Rata eficacitdtii a variat de la un studiu la altul din cauza diferentelor
dintre tipurile de pacienti si tipurile de infectii tratate.

Cel de-al treilea studiu a cuprins 246 de adulti cu bacteriemie cauzata de S. aureus, inclusiv 35 care
aveau si endocarditd infectioasa dreaptd. In grupul cu endocarditd, tratamentul a dat rezultate la 42 %
(8 din 19) din pacientii care au primit Cubicin, fata de 44 % (7 din 16) din pacientii care au primit
tratament standard. Nu au existat dovezi suficiente care sa sustina utilizarea Cubicin in tratamentul
bacteriemiei la pacientii care nu prezentau endocarditd infectioasa dreapta sau infectii complicate ale
pielii si ale tesuturilor moi.

Primul studiu efectuat la copii si adolescenti a cuprins 396 de pacienti cu infectii complicate ale pielii si
ale tesuturilor moi fara bacteriemie. Tratamentul a dat rezultate la 88 % (227 din 257) din pacientii
care au primit Cubicin, fatd de 86 % (114 din 132) din cei care au primit tratament standard.

Cel de-al doilea studiu efectuat la copii si adolescenti a cuprins 73 de pacienti cu bacteriemie cauzata
de S. aureus. Tratamentul a dat rezultate la 88 % (45 din 51) din pacientii care au primit Cubicin, fata
de 77 % (17 din 22) din cei care au primit tratament standard.

Care sunt riscurile asociate cu Cubicin?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Cubicin (care pot afecta 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt infectii cauzate de fungi (ciuperci si levuri), infectii ale tractului urinar (infectie a structurilor care
transporta urina), infectie cu Candida (o infectie fungica), anemie (numar scazut de globule rosii),
anxietate, insomnie (tulburari de somn), ameteli, dureri de cap, hipertensiune (tensiune arteriala
mare), hipotensiune (tensiune arteriala mica), dureri gastrointestinale si abdominale (de burta),
greata, varsaturi, constipatie, diaree, flatulenta (gaze), balonare si distensie (senzatie de burta plinad),
eruptii pe piele, prurit (mancarimi), dureri la nivelul membrelor (brate sau picioare), reactii la locul de
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injectare, pirexie (febra), astenie (slabiciune), valori anormale ale analizelor hepatice si valori crescute
in sange ale unei enzime numite CPK (creatinfosfokinaza, marker al afectiunilor musculare).

Reactiile adverse grave includ reactii de hipersensibilitate (alergice), pneumonie eozinofilica (infectie la
plamani), eruptii induse de medicament asociate cu eozinofilie si cu simptome sistemice (DRESS, o
reactie severa care afecteaza pielea, sangele si organele interne), angioedem (umflare rapida a
tesuturilor mai profunde de sub piele) si rabdomioliza (descompunerea fibrelor musculare).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Cubicin, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Cubicin in UE?

Trei studii principale efectuate la adulti si doua la copii si adolescenti au aratat ca Cubicin este eficace
in tratarea infectiilor. Reactiile adverse sunt considerate gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia
Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Cubicin sunt mai mari decat riscurile asociate si
a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Cubicin?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Cubicin, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Cubicin sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Cubicin sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Cubicin

Cubicin a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 19 ianuarie 2006.

Informatii suplimentare cu privire la Cubicin sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cubicin.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2022.
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