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Cubicin (daptomicina)
Um resumo sobre Cubicin e porque esta autorizado na UE

O que é Cubicin e para que é utilizado?

Cubicin é um medicamento antibidtico utilizado para tratar as seguintes infegGes bacterianas:

e infecdes complicadas da pele e dos tecidos moles subcutaneos (sob a pele) em doentes a partir de
1 ano de idade. «Complicada» significa que a infecdo é dificil de tratar, seja porque se propagou
aos tecidos subcutaneos mais profundos, porque o tratamento pode requerer uma cirurgia ou
porque o doente sofre de outros problemas de salde que podem afetar o funcionamento do
tratamento;

e endocardite infeciosa do lado direito do coragdo (infecdo do revestimento ou das valvulas do lado
direito do coragdo) causada pela bactéria Staphylococcus aureus (S. aureus) em adultos. A decisdo
de tratar este tipo de infecdo com Cubicin deve basear-se na probabilidade de o medicamento agir
contra a infecdo e em aconselhamento especializado;

e bacteriemia (infecdo do sangue) causada por S. aureus. E utilizado em adultos quando a
bacteriemia esta associada a uma das infegdes supracitadas e em adolescentes e criangas a partir
de 1 ano de idade quando a bacteriemia esta associada a infegdes complicadas da pele e dos
tecidos moles.

Os médicos prescritores devem ter em conta as normas orientadoras oficiais sobre a utilizagdo de
antibidticos.

Cubicin contém a substancia ativa daptomicina.
Como se utiliza Cubicin?

Cubicin esta disponivel na forma de um pé para preparacdo de uma solugdo injetavel ou para perfusao
(administracdo gota a gota) numa veia.

Em adultos, para infecdes da pele ou dos tecidos moles sem bacteriemia, Cubicin é administrado numa
dose de 4 mg/kg de peso corporal uma vez por dia. Na endocardite e nas infegdes da pele ou dos
tecidos moles com bacteriemia, a dose é de 6 mg/kg uma vez por dia. Cubicin € administrado por
perfusdo (numa veia) com a duracao de 30 minutos ou por injecdo com a duracao de dois minutos.

Em criancas, a dose de Cubicin para infecdes da pele ou dos tecidos moles sem bacteriemia depende
da idade da crianca e varia entre 5 e 10 mg/kg uma vez por dia. Sdo utilizadas doses mais elevadas
(entre 7 e 12 mg/kg uma vez por dia) se a infegdo da pele ou dos tecidos moles estiver associada a
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bacteriemia. Cubicin é administrado por perfusdao com a duragdo de 60 minutos em criangas com
idades entre 1 e 6 anos e de 30 minutos nas que tém mais de 7 anos.

A duracao do tratamento com Cubicin depende do risco de ocorréncia de complicacdes e das
recomendag0es oficiais. O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Para mais informacOes sobre a utilizacdao de Cubicin, consulte o Folheto Informativo.

Para mais informacgGes sobre Cubicin, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou
farmacéutico

Como funciona Cubicin?

A substancia ativa de Cubicin, a daptomicina, € um antibiético que pertence ao grupo dos
lipopeptideos. Impede o crescimento de certos tipos de bactérias aderindo a membrana que envolve as
células bacterianas e perturbando as fungdes essenciais que mantém as células vivas.

Quais os beneficios demonstrados por Cubicin durante os estudos?

Trés estudos principais em adultos e dois em criangas com idades compreendidas entre 1 e 17 anos
mostraram que Cubicin é tdo eficaz como os tratamentos padrdo na cura ou na melhoria da infecdo. Os
tratamentos padrdo consistiram no uso de antibioticos, tais como vancomicina, uma penicilina
(incluindo oxacilina, cloxacilina, flucloxacilina e nafcilina) ou uma cefalosporina.

Nos primeiros dois estudos que incluiram 1118 adultos com infegdes complicadas da pele e dos tecidos
moles (principalmente feridas infetadas e abcessos grandes), Cubicin foi eficaz em 67% dos doentes
num estudo e em 85% no outro. A eficacia variou entre os dois estudos devido a diferencas nos tipos
de doentes e de infegbes tratadas.

O terceiro estudo incluiu 246 adultos com bacteriemia causada por S. aureus, incluindo 35 que
também tinham endocardite infeciosa do lado direito. No grupo com endocardite, o tratamento foi
bem-sucedido em 42% (8 de 19) dos doentes que receberam Cubicin, em comparacdo com 44% (7 de
16) dos doentes que receberam o tratamento padrdo. As provas obtidas ndao foram suficientes para
sustentar a utilizagdo de Cubicin no tratamento de bacteriemia em doentes que ndo sofriam de
endocardite infeciosa do lado direito ou de infecdes complicadas na pele e nos tecidos moles.

O primeiro estudo em criangas e adolescentes incluiu 396 doentes com infecdes complicadas da pele e
dos tecidos moles sem bacteriemia. O tratamento foi bem-sucedido em 88% (227 de 257) dos doentes
gue receberam Cubicin, em comparagao com 86% (114 de 132) dos doentes que receberam o
tratamento padrao.

O segundo estudo em criangas e adolescentes incluiu 73 doentes com bacteriemia causada por
S. aureus. O tratamento foi bem-sucedido em 88% (45 de 51) dos doentes que receberam Cubicin,
em comparagao com 77% (17 de 22) dos doentes que receberam o tratamento padrao.

Quais sao os riscos associados a Cubicin?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Cubicin (que podem afetar entre 1 e 10 pessoas
em cada 100) sdo infegdes causadas por fungos (bolores e leveduras), infegbes do trato urinario
(infecdo das estruturas que transportam a urina), infecdoes provocadas por Candida (infecdo fungica),
anemia (contagens baixas de globulos vermelhos no sangue), ansiedade, insénia (dificuldade em
dormir), tonturas, dor de cabeca, hipertensao (tensao arterial alta), hipotensdo (tensao arterial baixa),
dor gastrointestinal e abdominal (dor de barriga), nduseas (enjoos), vémitos, obstipacdo (prisdao de
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ventre), diarreia, flatuléncia (gases), inchaco e distensdo (sensagao de barriga cheia), erupgao
cutanea, prurido (comichdo), dor nos membros (bragos ou pernas), reagées no local da perfusdo,
pirexia (febre), astenia (fraqueza), analises da funcdo hepatica anormais e niveis elevados no sangue
de uma enzima denominada CPK (um marcador de lesdes musculares).

Os efeitos secundarios graves incluem reagdes de hipersensibilidade (alérgicas), pneumonia eosinofilica
(infecdo dos pulmoes), erupcdo cutanea provocada pelo medicamento com eosinofilia e sintomas
sistémicos (sindrome DRESS, uma reacdo grave que afeta a pele, o sangue e os 6rgdos internos),
angioedema (inchaco rapido dos tecidos mais profundos da pele) e rabdomidlise (destruicdo das fibras
musculares).

Para a lista completa das restricées de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
ao Cubicin, consulte o Folheto Informativo.

Por que esta Cubicin autorizado na UE?

Trés estudos principais em adultos e dois em criangas mostraram que Cubicin foi eficaz no tratamento
das infegdes. Os efeitos secundarios sdo considerados controlaveis e, por conseguinte, a Agéncia
Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Cubicin sdo superiores aos seus riscos e
recomendou a concessao de uma autorizagao de introducao no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Cubicin?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Cubicin.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Cubicin sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Cubicin sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes

Outras informacoes sobre Cubicin

Em 19 de janeiro de 2006, Cubicin recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a Unido Europeia.

Mais informacoes sobre Cubicin podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cubicin.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 11-2022.
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