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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind
asocierea daptomicinei (Cubicin) cu pneumonia eozinofilica

Stimate profesionist din domeniul sanatatii

Rezumat

e Au existat raportari rare, dar cu potential grav, de pneumonie eozinofilica
asociate cu utilizarea daptomicinei.*

e Cele mai frecvente simptome ale pneumoniei eozinofilice includ tuse, febra si
dispnee. Majoritatea cazurilor au avut loc dupa 2 saptimani de tratament.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa rectioneze prompt la semnele
pneumoniei eozinofilice la administrarea tratamentului cu daptomicina.
Tratamentul cu daptomicina trebuie Tntrerupt imediat, iar pacientul trebuie
tratat cu corticosteroizi, daca este cazul.

e Nu readministrati daptomicind pacientilor cu pneumonie eozinofilica
suspectata sau confirmata.

Informatii suplimentare privind problema de siguranta

Daptomicina (Cubicin) este indicatd pentru tratamentul infectiilor complicate cutanate si ale
tesuturilor moi (cSSTI); al endocarditei infectioase drepte (RIE) datorate Staphylococcus
aureus; si al bacteriemiei cauzate de Staphylococcus aureus cand este asociatd cu RIE sau
cSSTI.

Deoarece daptomicina a fost autorizata in anul 2006, au existat raportari din Europa si din
intreaga lume privind pneumonia eozinofilica si eozinofilia pulmonara asociata cu utilizarea
acesteia. Desi o mare parte din cazuri a fost raportatd la pacienti carora li se administra
daptomicina pentru indicatii neaprobate, utilizarea daptomicinei pentru indicatii aprobate a
fost, de asemenea, asociati cu acest risc. *In timp ce incidenta exacti a pneumoniei
eozinofilice asociatd cu daptomicina este necunoscuta, in prezent, rata raportarilor spontane
este foarte redusa (<1/10000).

Cele mai frecvente simptome de pneumonie eozinofilica includ tuse, febra si dispnee. Datele
diagnostice includ numar crescut de eozinofile in tesutul pulmonar sau in fluidul rezultat din
lavajul bronhoalveolar, impreunda cu infiltrate difuze la radiografiile pulmonare. Desi



suspiciunea clinica trebuie sa apara daca existd un numar ridicat de eozinofile periferice in
contextul infiltratelor pulmonare, au existat cazuri de pneumonie eozinofilica asociate cu
numar normal de eozinofile periferice. Prin urmare, absenta eozinofilelor periferice nu exclude
un diagnostic de pneumonie eozinofilica.

Recunoasterea prompta a sindromului clinic si posibila asociere cu daptomicina sunt esentiale

hipoxica care sa necesite ventilatie mecanicd. Managementul clinic include intreruperea
administrarii medicamentului si, deseori, tratament cu corticosteroizi.

Echilibrul global beneficii/riscuri in indicatiile aprobate ramane pozitiv.

Continutul acestei comunicari a fost stabilit de comun acord cu Agentia Europeana a
Medicamentului si Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Apel pentru raportarea de reactii adverse

Va rugam sa raportati orice evenimente adverse suspectate, asociate cu utilizarea daptomicinei
(Cubicin) catre:

Novartis Pharma Services Romania
Dr. Andreea Tanasescu

Telefon: 0730 709 305

Telefon Farmacovigilenta: 021 310 4430
Fax Farmacovigilenta: 021 310 40 29

Sau catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, sector 1

Fax: 021 316.34.97

cu utilizarea “Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”
disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (http://www.anm.ro/html/formulare.html)

Informatii de contact

Dacéd aveti orice intrebari sau aveti nevoie de informatii suplimentare privind utilizarea
daptomicinei (Cubicin), va rugam sa contactati:

Cristina Gavrild, Medical Advisor,
Telefon 0729600036,
E-mail; informatie.medicala@novartis.com
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