Informacao para Laboratorios

DETERMINACAO
DA SENSIBILIDADE
AO CUBICIN®
(DAPTOMICINA)

Introducao

P> A substancia ativa de Cubicin (daptomicina) é um lipopeptideo
ciclico, que atua contra bactérias Gram-positivas. Esta autorizada
na Europa para o tratamento das infecoes complicadas da pele
e dos tecidos moles (ICPTM), endocardite infeciosa do lado direito
do coracao (EID) causada por Staphylococcus aureus e bacteriemia
por Staphylococcus aureus (SAB) quando associada a EID ou ICPTM.

P Deve ser sempre realizado um teste de sensibilidade para minimizar
o risco de insucesso do tratamento através da identificacao de estirpes
com resisténcia potencial a daptomicina. No entanto, a daptomicina
apresenta uma caracteristica que afeta a determinacao da sua
sensibilidade: a sua atividade in vitro depende da presenca
de concentracoes apropriadas de ides de calcio livres (Ca**).

Efeito do calcio sobre a determinacao
da sensibilidade

P> A atividade da daptomicina esta dependente da presenca de niveis
fisiologicos de Ca*.

P> Outros catides mono e divalentes tém efeitos negligenciaveis
na atividade da daptomicina.

> A concentracao de 50 pg/ml (1,1 mM) de Ca** nos meios de cultura
facilita a determinacao 6tima da Concentracao Inibitéria Minima (CIM)
da daptomicina. Esta concentracao corresponde aos niveis fisiologicos
de Ca** livre no plasma humano (1,15-1,31 mM).

P> Assim sendo, é necessaria a padronizacio para concentracdes de Ca*

de 50 pg/ml nos meios de cultura de forma a garantir a fiabilidade
da analise da sensibilidade in vitro da daptomicina.
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Resumo dos métodos de determinacao da sensibilidade a daptomicina

Métodos recomendados para a determinacao da sensibilidade a daptomicina

Micro-diluicao em meio P Recomendado pelo CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) e pelo EUCAST
liquido: (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) para a determinacao
da CIM e da suscetibilidade dos patogénios a daptomicina.

P Deve ser seguido o modelo aprovado pelo CLSI utilizando o meio liquido Mueller-
Hinton (com ou sem 2-5% de sangue de cavalo hemolisado) com calcio ajustado
a 5o pg/ml.

P Adeterminacio da CIM em outros meios liquidos, & excepcao do Mueller-Hinton,
nao foi validada.

p Astiras E-test de daptomicina (Ab Biodisk / bioMérieux) que contém um nivel de Ca**
constante (25-30 pg/ml) ao longo do gradiente de daptomicina, sao também um teste
recomendado.

P Astiras de E-test de daptomicina vém suplementadas com Ca* e podem ser utilizadas
em agar Mueller-Hinton (preferencialmente o BBLTM), sem necessidade de
suplementacdo com calcio adicional uma vez que a quantidade de calcio presente
neste agar se encontra dentro do intervalo referido anteriormente.

P Seguir o método especificado pelo fabricante.

* Para informacgGes adicionais e para obter os contactos do distribuidor local consulte www.abbiodisk.com.
Sistemas automatizados e semi-automatizados

Sistemas automatizados | p Esta completo o desenvolvimento de bacterias e cartdes para a daptomicina para

e semi-automatizados os sistemas VITEK 1 e 2 (bioMerieux), MicroScan (Dade Behring), Phoenix (Becton
Dickinson) e SensiTitre (TREK Diagnostics). Para obté-los e conseguir as actualizacoes
informaticas correspondentes, contacte o representante local ou os servicos de apoio
ao cliente do fabricante do sistema.

Métodos nao recomendados para a determinacao da sensibilidade a daptomicina

Diluicao em agar p Nao se recomenda a utilizacao deste método uma vez que nao existe nenhum

agar com concentracao de calcio constante que seja igualmente apropriado para a
determinacao da sensibilidade a daptomicina. A suplementacdo do agar com calcio é
complicada.

P Avariabilidade da concentrac3o de calcio no agar entre diferentes lotes e fabricantes
impede a reprodutibilidade e fiabilidade deste método.

Difusdo disco-placa Um disco de 30 pg foi retirado do mercado americano por ndo permitir distinguir

isolados resistentes de estirpes sensiveis.
X . Atualmente este método nao é recomendado.

Critérios de interpretacao aprovados pelo EUCAST' (www.escmid.org)

Sensivel Resistente
Staphylococcus spp. <1mg/l >1mg/l
Streptococcus spp., grupos A, B, C e G (excepto S. pneumoniae) <1mg/l >1 mg/l

1 Nao foram estabelecidos critérios de interpretacao para os Enterococos porque nao existem dados clinicos suficientes sobre a eficacia da daptomicina contra estes patogénios.
Nao foram estabelecidos critérios de interpretacao para S. pneumoniae porque a daptomicina ndo tem indicacao na Pneumonia Adquirida na Comunidade.
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