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Fetcroja (cefiderocol)
Prezentare generala a Fetcroja si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Fetcroja si pentru ce se utilizeaza?

Fetcroja este un antibiotic utilizat pentru tratarea adultilor cu infectii cauzate de bacterii din clasa
bacteriilor aerobe Gram-negative. Utilizarea sa este indicata cand alte tratamente s-ar putea sa nu dea
rezultate.

Fetcroja contine substanta activa cefiderocol.

Cum se utilizeaza Fetcroja?

Fetcroja se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Se utilizeaza doar dupa consultarea
unui medic cu experienta adecvata in abordarea terapeutica a pacientilor cu boli infectioase.

Fetcroja se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend) cu durata de 3 ore. Doza
obisnuitad este de 2 g, administratad o data la 8 ore, iar durata tratamentului depinde de natura infectiei.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Fetcroja, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Fetcroja?

Substanta activa din Fetcroja, cefiderocolul, face parte din clasa de antibiotice numite cefalosporine.
Aceasta utilizeaza sistemul propriu al bacteriilor de absorbtie a fierului ca sa patrunda in celula
bacteriana, unde blocheaza formarea peretelui celulei bacteriene, omorand bacteriile.

Ce beneficii a prezentat Fetcroja pe parcursul studiilor?

Fetcroja a fost evaluat in 2 studii principale la care au participat pacienti cu diverse infectii cauzate de
bacterii Gram-negative.

In primul studiu, care a cuprins 452 de adulti cu infectii complicate ale ciilor urinare, 73 % din
pacientii tratati cu Fetcroja s-au vindecat (dupa cum dovedesc lipsa de simptome si analizele pentru
detectarea prezentei bacteriilor in urind), fata de 55 % din pacientii tratati cu imipenem si cilastating,
administrate impreuna.
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Al doilea studiu a cuprins 152 de adulti cu diverse infectii grave cauzate de bacterii care erau rezistente
la carbapeneme (nu puteau fi omorate de antibiotice numite carbapeneme). in cazul infectiilor
pulmonare, 50 % din pacientii tratati cu Fetcroja s-au vindecat, dupa cum o dovedeste lipsa de
simptome, fatd de 53 % din pacientii tratati cu cel mai bun tratament alternativ. in cazul infectiilor
sanguine, cifrele au fost de 44 % si, respectiv, 43 %. In cazul infectiilor complicate ale cdilor urinare,
la 53 % din pacientii tratati cu Fetcroja nu s-au mai detectat in urind bacteriile care cauzeaza boala,
fatd de 20 % din pacientii care au primit cel mai bun tratament alternativ.

Care sunt riscurile asociate cu Fetcroja?

Cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt diaree, varsaturi,
greata si tuse. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Fetcroja, cititi prospectul.

Fetcroja este contraindicat la pacientii hipersensibili (alergici) la antibioticele din clasa cefalosporinelor
sau la pacientii care au avut o reactie severa la antibiotice din clasa mai larga a beta-lactaminelor (cum
sunt penicilinele sau carbapenemele). Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Fetcroja in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a observat ca numarul de pacienti din studiile principale a fost
mic. Cu toate acestea, impreuna cu studiile de laborator si cu studiile privind modul in care
medicamentul actioneaza in organism, exista suficiente dovezi ca Fetcroja este eficace impotriva
infectiilor cauzate de bacterii aerobe Gram-negative. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile
Fetcroja sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in
UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Fetcroja?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Fetcroja, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Fetcroja sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Fetcroja sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Fetcroja

Informatii suplimentare cu privire la Fetcroja sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fetcroja
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