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Fetcroja (cefiderokol)
Prehlad o lieku Fetcroja a pre¢o bol povoleny v EU

€o je liek Fetcroja a na ¢o sa pouziva?

Fetcroja je antibiotikum na liecbu dospelych s infekciami spésobenymi baktériami, ktoré su
klasifikované ako aerébne gramnegativne baktérie. PouZiva sa, ak iné lieky nemusia byt Géinné.

Liek Fetcroja obsahuje lieCivo cefiderokol.

Ako sa liek Fetcroja pouziva?

Vydaj lieku Fetcroja je viazany na lekarsky predpis. Ma sa pouzivat len po porade s lekarom, ktory ma
primerané skusenosti s lieCbou infekénych ochoreni.

Liek Fetcroja sa podava vo forme infuzie (na kvapkanie) do Zily v trvani 3 hodin. Bezna davka st 2 g
podavané kazdych 8 hodin a trvanie lieCby zavisi od druhu infekcie.

Viac informacii o pouzivani lieku Fetcroja si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Fetcroja ucinkuje?

LiecCivo lieku Fetcroja, cefiderokol, patri do triedy cefalosporinovych antibiotik. VyuZziva vlastny systém
baktérie na viazanie Zeleza, aby sa dostal do bunky baktérie, kde blokuje tvorbu bakterialnej bunkovej
steny, ¢o vedie k smrti baktérie.

Aké prinosy lieku Fetcroja boli preukazané v stadiach?

Liek Fetcroja bol sktisany v 2 hlavnych studiach s pacientmi s r6znymi infekciami zapricinenych
gramnegativnymi baktériami.

V prvej studii so 452 dospelymi s komplikovanym zapalom mocovych ciest sa vyliecilo 73 % pacientov,
ktori dostavali liek Fetcroja (t. j. boli bez priznakov a rozbor mocu bol bez baktérii), v porovnani s
55 % vylieCenych pacientov, ktori dostavali kombinaciu imipenemu s cilastatinom.

V druhej stadii so 152 dospelymi s r6znymi zavaznymi infekciami spésobenymi baktériami, ktoré su
rezistentné na karbapenémy (ak ich antibiotikd nazyvané karbapenémy nedokdzali usmrtit). V pripade
zapalu pluc sa na zaklade chybajlcich priznakov povazovalo za vylie¢enych 50 % pacientov, ktori
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dostavali liek Fetcroja, v porovnani s 53 % pacientov, ktori dostavali najlepsiu alternativnu lieCbu. V
pripade infekcii krvného obehu to bolo 44 %, resp. 43 % pacientov. V pripade komplikovaného zapalu
mocovych ciest 53 % pacientov nemalo nalez choroboplodnej baktérie v modi po liecbe liekom Fetcroja
v porovnani s 20 % pacientov, ktori dostavali najlepsiu alternativnu liecbu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Fetcroja?

Najcastejsie vedlajsie Gc¢inky (ktoré mozu postihnlt az 1 osobu z 10) boli hnacka, zvracanie, nauzea
(pocit nevolnosti) a kasel. Zoznam vsSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Fetcroja sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori s precitliveni (alergicki) na cefalosporinové antibiotika,
alebo u pacientov, ktori mali zavaznu alergickd reakciu na SirSiu triedu betalaktdmovych antibiotik
(napriklad peniciliny a karbapenémy). Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Precdo bol liek Fetcroja povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky poznamenala, ze pocet pacientov v hlavnych studiach bol nizky. Po
zohladneni vysledkov laboratérnych studii a skdsani tcinkov lieku v tele sa vSak dostatocne
preukazalo, Ze liek Fetcroja je ucinny proti infekciam zapri¢inenym aerénymi gramnegativnymi
baktériami. Agentlra preto rozhodla, Ze prinosy lieku Fetcroja su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Fetcroja?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Fetcroja boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Fetcroja sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Fetcroja sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Fetcroja

Dalsie informécie o lieku Fetcroja sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fetcroja
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