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Fetcroja (cefiderocolum)
Pfehled pro pripravek Fetcroja a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Fetcroja a k cemu se pouziva?

Pfipravek Fetcroja je antibiotikum pouzivané u dospélych k 1é¢bé infekci zplsobenych bakteriemi
klasifikovanymi jako aerobni gramnegativni bakterie. PouZiva se v pfipadech, kdy jiné zplsoby |é¢by
nemusi uc¢inkovat.

PFipravek Fetcroja obsahuje IéCivou latku cefiderokol.

Jak se pripravek Fetcroja pouziva?

Vydej pripravku Fetcroja je vazan na Iékarsky predpis. Mél by se pouzivat pouze po konzultaci
s lékaiem s prislusnymi zku$enostmi s Ié¢bou pacientt s infekénimi onemocnénimi.

Ptipravek Fetcroja se podava infuzi (kapanim) do zily po dobu t¥i hodin. Obvyklad davka jsou 2 g
podavané kazdych 8 hodin. Délka léCby zavisi na povaze infekce.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Fetcroja naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Fetcroja ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Fetcroja, cefiderokol, patfi do tfidy cefalosporinovych antibiotik. Vyuziva
systému bakterii k pfenaseni Zeleza, aby se dostala do bakteriadlnich bunék, kde blokuje tvorbu
bunécné stény bakterii, ¢imz bakterie hubi.

Jaké prinosy pfFipravku Fetcroja byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Fetcroja byl zkoumdn ve dvou hlavnich studiich, do kterych byli zafazeni pacienti s rliznymi
infekcemi zplsobenymi gramnegativnimi bakteriemi.

V prvni studii, do které bylo zafazeno 452 dospélych s komplikovanou infekci mocovych cest, bylo
vylé&eno (na zaklad& vymizeni ptiznakl a testd zkoumajicich pFitomnost bakterii v mo¢i) 73 %
pacient( |é¢enych pfipravkem Fetcroja v porovnani s 55 % pacientl |é¢enych kombinaci imipenemu
a cilastatinu.
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Do druhé studie bylo zafazeno 152 dospé&lych s rlznymi zavaznymi infekcemi zplsobenymi bakteriemi,
které byly rezistentni vi¢i karbapenemidm (tj. bakteriemi, které nebylo mozné vyhubit antibiotiky
zvanymi karbapenemy). V piipadé infekci plic bylo vylé¢eno (na zdkladé vymizeni piiznakd) 50 %
pacientl lé¢enych ptFipravkem Fetcroja v porovnani s 53 % pacientd dostavajicich nejlepsi alternativni
lé¢bu. Pokud jde o infekce krevniho Feci&té, bylo vylé&eno 44 % pacientl Ié¢enych pFipravkem Fetcroja
a 43 % pacientl dostévajicich nejlepsi alternativni Ié¢bu. V pripadé komplikovanych infekci mocovych
cest bylo u 53 % pacient( lé&enych pFipravkem Fetcroja dosazeno toho, e mo¢ neobsahovala zadné
bakterie zplsobujici onemocnéni, v porovnani s 20 % pacientl dostévajicich nejlepéi alternativni 1é¢bu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fetcroja?

Nejéasté&jsimi nezaddoucimi Gcinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou prijem, zvraceni,
nauzea (pocit na zvraceni) a kasel. Upiny seznam nezadoucich G¢inkd pripravku Fetcroja je uveden
v pfibalové informaci.

Pripravek Fetcroja nesmi uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na kterékoli cefalosporinové
antibiotikum ani pacienti, ktefi prodélali zdvaznou reakci na Sirsi skupinu beta-laktamovych antibiotik
(napf. peniciliny nebo karbapenemy). Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Fetcroja registrovan v EU?

Evropska agentura pro Ié¢ivé pripravky konstatovala, Ze pocet pacientl v hlavnich studiich byl maly.
Vezmou-li se vSak vysledky hlavnich studii v Uvahu spole¢né s vysledky laboratornich studii a studii
zkoumaijici zplsob plsobeni ptipravku v té&le, byla G&innost pripravku Fetcroja u infekci zplsobenych
gramnegativnimi bakteriemi dostatecné prokazana. Agentura tedy rozhodla, zZe pfinosy pripravku
Fetcroja prevysuji jeho rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Fetcroja?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Fetcroja, kteréd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Fetcroja prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Fetcroja jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Fetcroja

Dalsi informace o pfipravku Fetcroja jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fetcroja.
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