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Fetcroja (cefiderocol)
A Fetcroja-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Fetcroja és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Fetcroja-t az aerob Gram-negativ baktériumok csoportjaba sorolt baktériumok altal okozott
fert6zésekben szenvedd felnGttek kezelésére alkalmazzak, amennyiben mas terapiak hatastalanok.

A Fetcroja hatéanyagként cefiderocolt tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Fetcroja-t?

A Fetcroja csak receptre kaphato. Csak a fert6z6 betegségben szenved6 betegek kezelésében
megfeleld tapasztalattal rendelkezd szakorvos tanacsat kovetéen alkalmazhato.

A Fetcroja-t vénaba adjak be harom 6ran at tartd inflzié formajaban. A szokasos adag 8 6ranként 2 g,
a kezelés id6tartama a fert6zés jellegétdl fligg.

A Fetcroja alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtadjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Fetcroja?

A Fetcroja hatéanyaga, a cefiderocol az antibiotikumok cefalosporin osztalyaba tartozik. A hatéanyag a
baktériumok sajat rendszerét hasznalja vas bevitelére a bakteridlis sejtekbe, ahol gatolja a bakterialis
sejtfal kialakulasat, elpusztitva a baktériumokat.

Milyen el6nyei voltak a Fetcroja alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Fetcroja-t 2 f6 vizsgalatban vizsgaltak, amelyekben Gram-negativ baktériumok altal okozott
kllonboz6 fertézésekben szenvedd betegek vettek részt.

Az elsé vizsgalatban, amelyben 452, komplikalt hugyuti fert6zésben szenvedé felnGtt vett részt, a
Fetcroja-val kezelt betegek 73%-a gydgyult meg (a tiinetek hidnya és a vizeletben mért
baktériumtesztek alapjan), szemben az imipenemmel és cilasztatinnal egyutt kezelt betegek 55 %-
aval.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

A masodik vizsgalatban 152, a karbapenemekre rezisztens baktériumok (amelyeket a
karbapenemeknek nevezett antibiotikumok nem pusztithatnak el) altal okozott sulyos fert6zésben
szenvedo felnbtt vett részt. Tudofert6zések esetén a tlinetek hianya alapjan a Fetcroja-val kezelt
betegek 50%-a gyogyult meg, szemben a legjobb alternativ kezeléssel kezelt betegek 53%-aval. A
bakterémia esetében ez az arany 44%, illetve 43% volt. A komplikalt hugyuti fertézések esetében a
Fetcroja-val kezelt betegek 53%-anal tlintek el a vizeletben a betegséget okozé baktériumok, szemben
a legjobb alternativ kezelésben részeslilé betegek 20%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Fetcroja alkalmazasa?

A leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, hanyas,
hanyinger és a kohogés. A Fetcroja alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Fetcroja nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a cefalosporin
antibiotikumokkal szemben, illetve olyan betegeknél, akiknél a béta-laktam antibiotikumok szélesebb
csoportja (példaul penicillinek és karbapenemek) sulyos allergias reakcidt valt ki. A korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Fetcroja forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a f6 vizsgalatokban kevés beteg vett részt.
Azonban laboratériumi vizsgalatokkal és a gydgyszernek a szervezetben valé hatasat vizsgald
vizsgalatokkal egyitt elegend6 bizonyiték volt arra, hogy a Fetcroja hatasos az aerob Gram-negativ
baktériumok altal okozott fert6zésekkel szemben. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta,
hogy a Fetcroja alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Fetcroja biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Fetcroja biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Fetcroja alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Fetcroja alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Fetcroja-val kapcsolatos egyéb informacio

A Fetcroja-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fetcroja
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