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Informativa farmaco: Fetcroja® (cefiderocol)

Data di redazione: 20.04.2023

Nome commerciale

Fetcroja ®

Principio attivo

Cefiderocol solfato tosilato

Indicazione
valutazione

oggetto di

Indicazione autorizzata:

Fetcroja e indicato per il trattamento delle infezioni dovute a organismi
aerobi Gram-negativi negli adulti con opzioni terapeutiche limitate.
Devono essere considerate le LG ufficiali sull’uso appropriato degli agenti
antibatterici.

Indicazione rimborsata SSN :

La rimborsabilita Fetcroja & limitata al trattamento di pazienti adulti
ricoverati con infezioni gravi sostenute da:

- Enterobacterales carbapenem resistant (CR) che producono metallo-beta-
lattamasi (MBL);

- Pseudomonas aeruginosa che produce metallo-beta-lattamasi (MBL) e

- patogeni Gram-Negativi (GN) non fermentanti Difficult to Treat (DTR):
Pseudomonas aeruginosa carbapenem resistant (CRPA), Acinetobacter
baumannii carbapenem resistant (CRAB) e Stenotrophomonas maltophilia,
in assenza di altre opzioni terapeutiche e secondo i principi di
ottimizzazione dell’uso degli antibiotici.

L'utilizzo empirico & rimborsato solo nei casi di infezioni gravi, con evidenza
clinica di sepsi, che mettano a rischio immediato la vita del paziente ed in
cui non sia possibile il ricorso ad una circostanziata diagnosi microbiologica
in tempi compatibili con I'avvio del trattamento, ma un’eziologia sostenuta
dai suddetti batteri gram-negativi sia altamente probabile (per motivi clinici
o epidemiologici) secondo i criteri individuati nella scheda del registro di
monitoraggio web-based.

Classificazione (nuova entita
terapeutica, estensione delle
indicazioni...)

Conferimento innovativita con accesso al fondo e istituzione del registro di
monitoraggio AIFA

Determina GU

(n./data)

(n./data) e

Determina n. 193/2023, GU n.67 del 20-03-2023

Ditta produttrice

Shionogi Srl

ATC e descrizione

JO1DI04, altre cefalosporine e penemi

Formulazione

Polvere per concentrato per soluzione per infusione, uso e.v.

Dosaggio

lg

Posologia

Dose raccomandata di Fetcroja' per i pazienti con clearance della creatinina
(CrCL) 2 90mL/min?

Funzionalita renale Dose | Frequenza | Durata del trattamento
Funzionalita renale

nella norma (CrCL da Durata in base alla sede di
>90 a < 120mL/min) 28 Ogni 8 ore infezione®
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Clearance renale
aumentata (CrCL 2
120 mL/min) 2g Ogni 6 ore

Durata in base alla sede di
infezione3

***Massimo 21 gg di trattamento***

Da usare in associazione con agenti antibatterici attivi nei confronti dei patogeni anaerobi
e/o dei patogeni gram-positivi, qualora sia accertato o si sospetti un loro coinvolgimento nel
processo infettivo.

2Calcolata con la formula di Cockcroft-Gault.

3Ad esempio, per le infezioni complicate delle vie urinarie, inclusa pielonefrite, e le infezioni
intra-addominali complicate la durata del trattamento raccomandata & compresa tra 5 e 10
giorni. Per la polmonite nosocomiale, inclusa la polmonite associata a ventilazione, la durata
del trattamento raccomandata € compresa tra 7 e 14 giorni. Puo essere richiesto un
trattamento fino a 21 giorni.

Meccanismo di azione

Cefiderocol € una cefalosporina siderofora. Oltre alla diffusione passiva
attraverso i canali delle porine della membrana esterna, cefiderocol € in
grado di legarsi al ferro libero extracellulare tramite la sua catena laterale
siderofora, consentendo il trasporto attivo nello spazio periplasmico dei
batteri gram-negativi attraverso i sistemi di captazione siderofori.
Cefiderocol si lega successivamente alle proteine leganti la penicillina (PBP),
inibendo la sintesi dei peptidoglicani della parete cellulare batterica, con
conseguente lisi e morte della cellula.

Farmaco innovativo (ai sensi

della determina n. 1535/2017) Si

Accesso al Fondo (ex art. 1, c.

403 della Legge di bilancio Si

2017)

Farmaco orfano No

Classificazione ai fini della H

rimborsabilita
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile

Classificazione ai fini della lusi . bi dali . d imilabil

fornitura esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile
(OSP).

Nota AIFA No

PT/PHT No

Prezzo Ex-factory (IVA

esclusa) 1.500,00 €

Ulteriori condizioni negoziali

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory progressivo in base al
meccanismo prezzo/volume, da praticarsi alle strutture sanitarie
pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private accreditate con il SSN,
come da condizioni negoziali.

Registro AIFA (specificare
principali criteri di eleggibilita)

Si

La prescrizione é riservata allo specialista infettivologo o, in sua assenza, ad
altro specialista con competenza infettivologica ad hoc identificato dal
Comitato delle Infezioni Ospedaliere (CIO).

Sono presenti requisiti
specifici dei centri nel
trattamento della patologia?

DGR n. 1402 del 01/10/2019
DGR 3674 del 25.11.2008

Sono presenti Linee di
indirizzo/Raccomandazioni

Si, DGR n. 1402 del 01/10/2019, “Strategia Regione Veneto per |'uso
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regionali con competitor o corretto degli antibiotici in ambito umano” e “Piano regionale per la

nella medesima indicazione sorveglianza, la prevenzione e il controllo delle infezioni correlate
(parere sulla necessita di g 1ap

aggiornamento)? all’assistenza”.

Vedi Raccomandazioni OPERA-AIFA

Place in therapy Allegato 1
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Allegato 1: RACCOMANDAZIONI AIFA-OPERA https://www.aifa.gov.it/-/aifa-pubblica-le-raccomandazioni-sulla-terapia-mirata-delle-infezioni-resistenti#

Prima scelta

INFEZIONI URINARIE NON COMPLICATE

Amikacina

ENTEROBACTERALES RESISTENTI Al CARBAPENEMI

Dosaggio

Note

15 mg/kg/dose d EV in singola dose

Gentamicina

5 mg/kg/dose EV in singola dose

Nitrofurantoina

Rilascio Immediato 50-100 mg PO q6h

Rilascio Modificato 100 mg PO q12h

Solo per infezioni da
Escherichia coli

Cotrimossazolo

160mg/800 mg EV/PO q12h

Seconda scelta

Fosfomicina
trometamolo

3 g PO in singola dose

Solo per infezioni da
Escherichia coli

ENTEROBACTERALES RESISTENTI Al CARBAPENEMI

SEPSI E SHOCK SETTICO, POLMONITI, INFEZIONI

Cotrimossazolo

Meropenem 2 g EV q8h Se MIC < 2 mg/l
Ceftazidime-
avibactam 25 & EV BBk
Meropenem-
Alternative \aborbactam 4gEVash
E i .
seprmae seco.v?a!a_' Cefiderocol 2 gEV g8h
scelta non possibili
_ Dose da carico 9 min Ul EV seguita da
Colistina
4,5 min UIEV g12h
- Dose da carico 100 mg EV, seguita da
Tigeciclina
50 mg EV g12h
ENTEROBACTERALES RESISTENTI Al CARBAPENEMI
INFEZIONI URINARIE COMPLICATE Dosaggio Note

8-12 mg/kg/die (basato sul trimetoprim)

EV/PO diviso g8-12h (dose massima di
trimetoprim/die: 960 mg)

ADDOMINALI CON SOURCE CONTROL NON Dosaggio Note
OTTIMALE, INFEZIONI DEL SNC
: % Se MIC per il
Meropenem 2 g EV g8h, infuso in 3 ore meropenem <2 ma/l
Prima scelta Ceftazidime-avibactam 2,5 g EV q8h

Non attivo su batterio

Meropenem-vaborbactam 4gEV q8h produttore di OXA-48

Amikacina 20 mg/kg/dose EV per 1 dose* | Infezioni urinarie gravi
e solo in combinazione

Gentamicina 7 mg/kg/dose EV per 1* dose* con un altro AUC
Colistina Dose da carico 9 min Ul EV

Seconda scelta

seguita da 5,5 min Ul EV q12h

Fosfomicina EV

12-24 g EV gq8h -g12h

Solo in combinazione
con AUC

Tigeciclina

Dose da carico 100 mg EV,
seguita da 50 mg EV q12h

Infezioni addominali
gravi e solo in
combinazione con un
altro AUC

Meropenem

2 g EV gBh, infuso in 3 ore

SeMIC>2e<8in
combinazione con un
altro AUC

Alternative

se prima e seconda
scelta non possibili

2gEVqg8h

Infezioni urinarie gravi
e infezioni polmonari
con documentata
produzione di metallo-
beta-lattamasi

Ceftazidime-avibactam +
aztreonam

Ceftazidime-avibactam: 2,5 g EV
g8h + aztreonam: 2 g EV q8h,
infuso in 3 ore, possibilmente in
contemporanea a ceftazidime-
avibactam

Se documentata
produzione di metallo-
beta-lattamasi

50 mg EV g12h

Prima scelta Amikacina 20 mg/kg/dose d EV per 1/ dose* Durata massima:
Gentamicina 7 mg/kg/dose EV per 1 dose * Ao
Meropenem 2 g EV g8h, infuso in 3 ore Se MIC <2 mg/l
Ceftazidime-
avibactam 2,5gEV géh
Seconda scelta
Meropenem-
vaborbactam 4gEVqsh
Cefiderocol 2 gEVgsh
Alternative e Dose da carico 9 min Ul EV seguita da
; Colistina
se prima e seconda 4,5 min Ul EV g12h
scelta non possibil o Dose da carico 100 mg EV, seguita da
Tigeciclina
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PSEUDOMONAS DTR PSEUDOMONAS DTR
Amikacina 15 mg/kg/dose EV in singola dose Amikacina 20 mg/kg/dose d EV per 1* dose® ) o
Prima scelta Durata massima: 7 giorni
Gentamicina 5 mg/kg/dose EV in singola dose Prima scelta Gentamicina 7 mg/kg/dose EV per 1* dose*
Dose da carico 9 min Ul EV seguita da 4,5 min Ul Ceftolozano-tazobactam 1,5gEVq8h
Colistina
EV q12h
Biftblazano tazobactam 1,5g EV ggh Ceftazidime-avibactam 2,5 g EV qBh
Seconda scelta
Ceftazidime-avibactam 2,5g EV g8h Seconda scelta | Imipenem-cilastatina- 1,25 g EV q6h
Imipenem-cilastatina-relebactam 1,25 mg EV gq6h relebactam '
PSEUDOMONAS DTR
PSEUDOMONAS DTR SEPS| E SHOCK SETTICO POLMONITI, INFEZIONI Note
ADDOMINALI CON BONIFICA DEL SITO INFETTIVO Dosaggio
INFEZIONI DI CUTE E TESSUTI MOLLI E INFEZIONI IN CUI NON OTTIMALE, INFEZIONI DEL SNC
VIENE EFFETTUATO UNA BUONA BONIFICA DEL SITO Dosaggio Prima scelta Ceftolnzanc tazohactam 3gEV g8h
INFETTIVO
Ceftazidime-avibactam 2,5 g EV g8h
Prima Scelta Ceftolozano-tazobactam 1,5 g EV q8h Seconda scelta Imipenem-cilastatina-
1,25 g EV g6h
relebactam
Ceftazidime-avibactam 2,5gEVgsh Infezioni urinarie gravi e
Seconda Scelta infezioni polmonari con
Imipenem-cilastatina- — 2E E4qsh documentata produzione
relebactam RS di metallo-beta- lattamasi
Alternative Dose da carico 9 min Ul
Alternative Cefiderocol 2gEVagsh se prima e seconda scelta EV seguita da 4,5 min Ul| sgl0 in combinazione;
se prima e seconda scelta - : non possibili EV q1Zh nelle meningiti e
o bl Colistina Dose da carico 9 min Ul EV seguita da 4,5 min Colistina VereliiRl s caTata
UIEV q12h Terapia intratecale: terapia intratecale a
125000 Ul di quella endovenosa
colistimetato sodico
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ACINETOBACTER BAUMANNII RESISTENTE Al CARBAPENEMI ACINETOBACTER BAUMANNII RESISTENTE Al CARBAPENEMI
INFEZION| URINARIE NON COMPLICATE Dosaggio sl sa e niE ol L sl Ly
INFEZIONI ADDOMINALI CON BONIFICA DEL Boiaaic Note
Prima scelta Ampicillina-sulbactam 3gEV gdh SITO INFETTIVO NON OTTIMALE, INFEZIONI 88
DEL SNC
Dose da carico 9 min Ul EV seguita da 4,5 min Ul EV
Calisting a12h 9 g EV q8h infuso in 4 ore / 27 g EV
Seconda scelta s 24h in infusione continua
Amikacina 15 mg/kg/dose d EV in singola dose 9
Gentamicina 5 mg/kg/dose EV in singola dose Dose da carico 9 min Ul EV seguita | Selo in combinazione
Prima scelta Colistina
Alternative da 5,5 min Ul EV g12h con un altro AUC
se prima e seconda scelta Cefiderocol 2gEV g8h
ibili Dose da carico 100 mg EV, seguita
non possibili Tigeciclina B g
da 50 mg EV g12h
Seconda scelta Cefiderocol 2 g EV g8h

ACINETOBACTER BAUMANNII RESISTENTE Al CARBAPENEMI

SEPSI| E SHOCK SETTICO,POLMONITI,

INFEZIONI ADDOMINALI CON BONIFICA DEL i
Dosaggio Note

SITO INFETTIVO NON OTTIMALE, INFEZIONI
DEL SNC

9 g EV g8h infuso in 4 ore / 27 g EV

Ampicillina-sulbactam S . i
g24h in infusione continua

Dose da carico 9 min Ul EV seguita | Solo in combinazione

Pri Ita Colisti
rima sce s da 5,5 min Ul EV g12h con un altro AUC

Dose da carico 100 mg EV, seguita
da 50 mg EV g12h

Seconda scelta Cefiderocol 2gEVg8h

Tigeciclina
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