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Fetcroja (cefiderokol)
Przeglad wiedzy na temat leku Fetcroja i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Fetcroja i w jakim celu sie go stosuje

Fetcroja jest antybiotykiem stosowanym u oséb dorostych w leczeniu zakazen wywotanych przez
bakterie sklasyfikowane jako tlenowe bakterie Gram-ujemne. Lek stosuje sie w przypadkach, w
ktorych inne metody leczenia mogg nie zadziatac.

Substancjg czynng zawartg w leku Fetcroja jest cefiderokol.

Jak stosowac lek Fetcroja

Lek wydawany na recepte. Lek powinien by¢ stosowany wytacznie po konsultacji z lekarzem
doswiadczonym w leczeniu choréb zakaznych.

Lek Fetcroja podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajagcym ponad 3 godziny. Zwyczajowa
dawka wynosi 2 g podawane co 8 godzin. Czas trwania leczenia zalezy od charakteru zakazenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Fetcroja znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Fetcroja

Substancja czynna leku Fetcroja, cefiderokol, nalezy do grupy antybiotykéw zwanych cefalosporynami.
Wykorzystuje on istniejacy w bakterii system transportu zelaza w celu wnikniecia do wnetrza jej
komorki, gdzie blokuje on tworzenie $cian komdrkowych bakterii. Powoduje to zabicie bakterii.

Korzysci ze stosowania leku Fetcroja wykazane w badaniach

Lek Fetcroja testowano w dwoch badaniach gtéwnych z udziatem pacjentéw z réznymi zakazeniami
wywotanymi przez bakterie Gram-ujemne.

W pierwszym badaniu, w ktérym uczestniczyto 452 osob dorostych chorujacych na powiktane zakazenie
uktadu moczowego wyleczono (na podstawie braku objawdw i badan na obecnos¢ bakterii w moczu)
73% pacjentdw przyjmujacych lek Fetcroja oraz 55% pacjentéw otrzymujacych imipenem wraz z
cylastatyna.
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Drugie badanie obejmowato 152 osoby doroste z réznymi powaznymi zakazeniami wywotanymi przez
bakterie oporne na karbapenemy (nie mogty zostac zabite za pomocg antybiotykow o nazwie
karbapenemy). W przypadku zakazen ptuc 50% pacjentdéw stosujgcych lek Fetcroja zostato
wyleczonych na podstawie braku objawdw, a w przypadku osdb otrzymujacych najlepsze leczenie
alternatywne odsetek ten wynidst 53%. W przypadku zakazen uktadu krwiono$nego wartosci te
wynosity odpowiednio 44% i 43%. Jesli chodzi o powiktane zakazenie uktadu moczowego, u 53 %
pacjentéw otrzymujacych lek Fetcroja mocz zostat oczyszczony z bakterii chorobotwérczych, a w
przypadku oséb przyjmujacych najlepsze leczenie alternatywne odsetek ten wynidst 20 %.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Fetcroja

Najczestsze dziatania niepozgdane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow) to: biegunka, wymioty,
nudnosci (mdtosci) i kaszel. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Fetcroja znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Fetcroja nie wolno stosowac u pacjentdw z nadwrazliwoscig (alergig) na jakikolwiek antybiotyk z
grupy cefalosporyn lub u pacjentéw, u ktérych wystapita ostra reakcja na antybiotyki z rozszerzonej
klasy antybiotykow beta-laktamowych (np. penicyliny i cefalosporyny). Petny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Fetcroja w UE

Europejska Agencja Lekow zauwazyta, ze liczba pacjentdw w badaniu gtéwnym byta niewielka.
Jednakze w potaczeniu z badaniami laboratoryjnymi i badaniami nad sposobem dziatania leku w
organizmie, uzyskano wystarczajgace dowody na to, ze lek Fetcroja jest skuteczny w zwalczaniu
zakazen wywotywanych przez tlenowe bakterie Gram-ujemne. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci
ptynace ze stosowania leku Fetcroja przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w
UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Fetcroja

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Fetcroja w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Fetcroja sqg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Fetcroja sa starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Fetcroja

Dalsze informacje na temat leku Fetcroja znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fetcroja
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