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Cubicin (daptomicins)
parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Cubicin un kapec tas lieto?

Cubicin ir antibiotisks lidzeklis, ko lieto sadu bakterialu infekciju arstésanai:

e komplicétas adas un zemadas miksto audu infekcijas pacientiem no viena gada vecuma.
“Komplicétas” nozim€, ka infekcija ir griati arst€jama, jo ta ir izplatijusies dzilak zemadas audos,
var bt nepiecieSama kirurdiska iejaukSanas vai ari pacientam ir citas slimibas, kas, iesp&jams, var
ietekmét pacienta atbildes reakciju uz arstésanu;

e labas puses infekciozs endokardits pieaugusajiem (sirds glotadas vai varstuju infekcija, kas skar
sirds labo pusi), ko izraisijusi baktérija Staphylococcus aureus (S. aureus). Lemums par Sada veida
infekcijas arstéSanu ar Cubicin japamato ar iespé&jamibu, ka zales iedarbosies pret infekciju, un
specialista ieteikumu;

o bakteriémija (asins infekcija), ko izraisijusi S. aureus. Sis zales lieto, ja pieaugusajiem bakteriémija
ir saistita ar kadu no divam iepriekS minétajam infekcijam vai ja pusaudziem un bérniem no 1 gada
vecuma bakteriémija ir saistita ar komplicétam adas un miksto audu infekcijam.

So za|u parakstitajiem janem véra apstiprinatas vadlinijas par antibiotiku lietoanu.

Cubicin satur aktivo vielu daptomicinu.
Ka lieto Cubicin?

Cubicin ir pieejamas ka pulveris, no kura gatavo skidumu injekcijai vai infGzijai véna (pa pilienam).

Pieaugusajiem, kuriem ir adas vai miksto audu infekcijas bez bakteriémijas, Cubicin lieto deva 4 mg/kg
kermena masas vienreiz diena. Arst&jot endokarditu un adas vai miksto audu infekciju, kas saistita ar
bakteriémiju, jalieto deva 6 mg/kg vienreiz diena. Cubicin ievada véna 30 mindsu ilgas inflzijas vai
divu minasu ilgas injekcijas veida.

Bérniem, kuriem ir adas vai miksto audu infekcija bez bakteriemijas, Cubicin deva ir atkariga no bérna
vecuma un ir diapazona no 5 lidz 10 mg/kg vienreiz diena. Lielakas devas (no 7 lidz 12 mg/kg vienreiz
diena) lieto, ja adas vai miksto audu infekcija ir saistita ar bakterieémiju. BErniem vecuma no viena lidz
seSiem gadiem Cubicin ievada 60 mintsu ilgas inflzijas veida, bet bérniem no septinu gadu vecuma Sis
zales ievada 30 minGsSu ilgas infGzijas veida.

Cubicin terapijas ilgums ir atkarigs no komplikaciju rasanas riska un apstiprinatajiem ieteikumiem. Sis
zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Papildu informaciju par Cubicin lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Cubicin darbojas?

Cubicin aktiva viela daptomicins ir lipopeptidu grupas antibiotika. Tas var apturéet konkréetu baktériju
veidu augsanu, piesaistoties membranai, kas aptver katru baktérijas Siinu, un izjaucot Sinu
dzivotsp€jai biatiskas funkcijas.

Kadi Cubicin ieguvumi atklati petijumos?

Trijos pamatpétijumos ar pieaugusajiem un divos pamatpétijumos ar bérniem vecuma no viena lidz
17 gadiem tika konstatéts, ka Cubicin tikpat efektivi ka standartterapijas izarstéja infekcijas un
uzlaboja pacienta stavokli. Standartterapija ietver tadu antibiotiku lietoSanu k& vankomicins, penicilins
(tostarp oksacilins, kloksacilins, flukloksacilins un nafcilins) vai cefalosporins.

Pirmajos divos pétijumos, kuros piedalijas 1118 pieaugusie ar komplicétam adas un miksto audu
infekcijam (galvenokart briicu infekcijam un smagiem abscesiem), Cubicin viena no pétijumiem bija
efektivas 67 % pacientu, bet otra pétijuma 85 % pacientu. Efektivitates atskiribas abos pétijumos ir
skaidrojamas ar atSkiribam starp arstétajiem pacientiem un infekciju veidiem.

TreSaja pétijuma piedalijas 246 pieaugusie ar S. aureus izraisitu bakteriémiju, un 35 no viniem bija arl
infekcijas izraisits labas puses endokardits. Endokardita pacientu apaksgrupa arstésana bija efektiva
42 % pacientu (8 no 19), kuri lietoja Cubicin, salidzinot ar 44 % pacientu (7 no 16), kuri sanéma
standartterapiju. Tomér netika iegti pietiekami pieradijumi, lai pamatotu Cubicin lietosanu
bakteriémijas arstésana pacientiem, kuriem nebija sirds labas puses infekcioza endokardita vai
komplicétu adas un miksto audu infekciju.

Pirmaja pétijuma ar bérniem un pusaudziem piedalijas 396 pacienti ar komplicétam adas un miksto
audu infekcijam, kas nebija saistitas ar bakteriémiju. Arsté$ana bija sekmiga 88 % pacientu (227 no
257), kurus arsteja ar Cubicin, salidzinajuma ar 86 % pacientu (114 no 132), kurus arstéja ar
standartterapiju.

Otraja pétijuma ar bérniem un pusaudziem piedalijas 73 pacienti ar S. aureus izraisitu bakteriémiju.
Arsté3ana bija sekmiga 88 % pacientu (45 no 51), kurus arsté&ja ar Cubicin, salidzinajuma ar 77 %
pacientu (17 no 22), kurus arst€ja ar standartterapiju.

Kads risks pastav, lietojot Cubicin?

Visbiezak novérotas Cubicin blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem no 100) ir
sénisu (peléjuma un rauga sénisu) izraisitas infekcijas, urincelu infekcijas (urina izvadsistémas
infekcijas), kandidu infekcijas (sénisu infekcijas), anémija (mazs sarkano asins siinu skaits), trauksme,
bezmiegs (miega trauc€jumi), reibonis, galvassapes, hipertensija (paaugstinats asinsspiediens),
hipotensija (pazeminats asinsspiediens), sapes kunga un zarnu trakta un védera, nelabums (slikta
ddsa), vemsana, aizcietéjums, caureja, meteorisms (gazu uzkrasanas), védera uzplsanas un pilna
kunga sajita, izsitumi, prurits (nieze), loceklu (roku un kaju) sapes, reakcija inflzijas vieta, pireksija
(drudzis), asténija (vajums), novirzes aknu analizu rezultatos un paaugstinats fermenta
kreatinfosfokinazes jeb CPK (muskuju bojajuma raditaja) limenis asinis.

Nopietnas blakusparadibas ietver paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas, eozinofilo pneimoniju
(plausu infekciju), zalu izraisitus izsitumus, kas saistiti ar eozinofiliju, un sistémiskus simptomus
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(DRESS jeb smagas alergiskas reakcijas uz adas), angioedému (strauju adas dzilako audu pietikumu)
un rabdomiolizi (muskulu skiedru sairSanu).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Cubicin, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Cubicin ir registrétas ES?

Tris pamatpétijumi, iesaistot pieaugusos, un divi pamatpétijumi, iesaistot bérnus, paradija, ka Cubicin
ir efektivas infekciju arstésana. Blakusparadibas uzskatitas par parvaldamam. Tadé| Eiropas Zaju
agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Cubicin, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So
zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Cubicin lietoSsanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Cubicin lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Cubicin lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Cubicin
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Cubicin

2006. gada 19. janvari Cubicin sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas Savieniba.

Sikaka informacija par Cubicin ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cubicin

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2022. gada novembri.
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