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Cubicin (daptomycin)

Sammanfattning av Cubicin och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Cubicin och vad anvands det for?

Cubicin ar ett antibiotikum som anvéands for att behandla féljande bakterieinfektioner:

o Komplicerade infektioner i huden och mjukvavnad under huden hos patienter fran 1 ars alder.
"Komplicerade” innebér att infektionen &r svarbehandlad eftersom den spridit sig till de djupa
vdvnaderna under huden, att behandling med kirurgi kan behdvas eller att patienten har andra
sjukdomar som kan paverka hur vl behandlingen verkar.

e Hogersidig infektidés endokardit (infektion i innerhinnan eller klaffarna i hjartats hogra del) som
orsakas av bakterien Staphylococcus aureus (S. aureus) hos vuxna. Beslutet om att behandla
denna typ av infektion med Cubicin ska grundas p& sannolikheten att Idkemedlet kommer att
motverka infektionen och p& expertrad.

e Bakteremi (infektion i blodet) som orsakas av S. aureus. Det ges till vuxna nar bakteremin ar
forknippad med ndgon av de tvd namnda infektionerna, eller till ungdomar och barn frdn 1 ars
alder nér bakteremin &r férknippad med komplicerade hud- och mjukvévnadsinfektioner.

Forskrivande |dkare bor ocksd ta hansyn till de officiella riktlinjerna for anvandning av antibiotika.

Cubicin innehaller den aktiva substansen daptomycin.
Hur anvands Cubicin?

Cubicin finns som ett pulver som bereds till en injektions- eller infusionsvatska, 16sning (dropp) i en
ven.

Vid hud- eller mjukvavnadsinfektioner utan bakteremi hos vuxna ges Cubicin i en dos pa 4 mg/kg
kroppsvikt en gdng om dagen. Vid endokardit och vid hud- eller mjukvavnadsinfektion med bakteremi
ar dosen 6 mg/kg en gadng om dagen. Cubicin ges i en ven antingen som infusion under 30 minuter
eller som injektion under 2 minuter.

Hos barn beror dosen av Cubicin vid hud- eller mjukvévnadsinfektion utan bakteremi pa barnets alder
och varierar mellan 5 och 10 mg/kg en gdng om dagen. Hogre doser (mellan 7 och 12 mg/kg en gang
om dagen) anvands om hud- eller mjukvavnadsinfektionen ar forknippad med bakteremi. Cubicin ges

som infusion under 60 minuter till barn i 8ldern 1-6 &r och under 30 minuter till dem som &r éver 7 &r.
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Behandlingstiden med Cubicin beror pa risken for komplikationer och de officiella
rekommendationerna. Lakemedlet ar receptbelagt.

F6r mer information om hur du anvander Cubicin, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Cubicin?

Den aktiva substansen i Cubicin, daptomycin, ar ett antibiotikum som tillhér gruppen “lipopeptider”.
Cubicin kan stoppa tillvaxten av vissa typer av bakterier genom att fasta vid det membran som omger
bakteriecellen och stéra de viktiga funktioner som haller cellen vid liv.

Vilken nytta med Cubicin har visats i studierna?

I tre huvudstudier pa vuxna och i tvd huvudstudier pa barn i aldern 1-17 ar fann man att Cubicin botar
eller férbattrar infektioner lika effektivt som standardbehandlingar. Standardbehandlingarna bestod av
anvandning av antibiotika sdsom vankomycin, ett penicillin (daribland oxacillin, kloxacillin, flukloxacillin
och nafcillin) eller en cefalosporin.

I de tva forsta studierna pa 1 118 vuxna med komplicerade hud- och mjukvévnadsinfektioner
(huvudsakligen sarinfektioner och stérre varansamlingar) var Cubicin effektivt hos 67 procent av
patienterna i den ena studien och 85 procent i den andra. Effekten varierade mellan de tva studierna
pa grund av olikheter i typen av patienter och infektioner som behandlades.

I den tredje studien ingick 246 vuxna med bakteremi som orsakats av S. aureus, och av dessa hade
35 &ven hogersidig infektits endokardit. I gruppen med endokardit var behandlingen framgangsrik hos
42 procent (8 av 19) av patienterna som fick Cubicin jamfért med 44 procent (7 av 16) av patienterna
som fick standardbehandling. Det fanns inte tillrackliga beuvis till stéd for anvandningen av Cubicin for
att behandla bakteriemi hos patienter som varken hade hégersidig infektiés endokardit eller
komplicerade infektioner i huden och mjukvavnaderna.

I den forsta studien pd barn och ungdomar ingick 396 patienter med komplicerade hud- och
mjukvévnadsinfektioner utan bakteremi. Behandlingen var framgangsrik hos 88 procent (227 av 257)
av patienterna som fick Cubicin jamfort med 86 procent (114 av 132) av dem som fick
standardbehandling.

I den andra studien p& barn och ungdomar ingick 73 patienter med bakteremi som orsakats av
S. aureus. Behandlingen var framgangsrik hos 88 procent (45 av 51) av patienterna som fick Cubicin
jamfért med 77 procent (17 av 22) av dem som fick standardbehandling.

Vilka ar riskerna med Cubicin?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Cubicin (kan forekomma hos 1-10 anvandare av 100) ar
infektioner som orsakats av svampbildning (mdgel- och jastsvampar), urinvagsinfektion, Candida-
infektion (en typ av svampinfektion), anemi (Iagt antal réda blodkroppar), angest, sémnléshet, yrsel,
huvudvark, hypertoni (hégt blodtryck), hypotoni (1&gt blodtryck), mag- och tarmsmartor, illam3ende,
krakningar, férstoppning, diarré, flatulens (gaser), uppsvalldhet och bukspénning (kansla av att magen
ar full), hudutslag, pruritus (kldda), smarta i armar eller ben, reaktioner pa infusionsstallet, pyrexi
(feber), asteni (svaghet), onormala leverprover och forhéjda nivder i blodet av enzymet CPK (en
markor for muskelskada).
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Allvarliga biverkningar innefattar (allergiska) dverkanslighetsreaktioner, eosinofil pneumoni
(lunginflammationer), ldkemedelsutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS, en allvarlig
reaktion i huden, blodet och de inre organen), angioddem (snabb svullnad av djupare hudvavnader)
och rabdomyolys (nedbrytning av muskelfibrer).

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Cubicin finns i bipacksedeln.

Varfor ar Cubicin godkant i EU?

Tre huvudstudier pd vuxna och tva huvudstudier pa barn visade att Cubicin var effektivt for att
behandla infektioner. Biverkningarna anses vara hanterbara. Europeiska ldakemedelsmyndigheten
(EMA) fann darfor att férdelarna med Cubicin ar stérre @n riskerna och rekommenderade att Cubicin
kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Cubicin?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Cubicin har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Cubicin kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Cubicin utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Cubicin

Den 19 januari 2006 beviljades Cubicin ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.
Mer information om Cubicin finns pd EMA:s webbplats:

ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cubicin

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2022.
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