
InformaƟva farmaco: Fetcroja® (cefiderocol) 

Data di redazione: 20.04.2023

Nome commerciale Fetcroja ®

Principio attivo Cefiderocol solfato tosilato

Indicazione  oggetto  di
valutazione 

Indicazione autorizzata:
Fetcroja è indicato per il traƩamento delle infezioni dovute a organismi 
aerobi Gram-negaƟvi negli adulƟ con opzioni terapeuƟche limitate.
Devono essere considerate le LG ufficiali sull’uso appropriato degli agenƟ 
anƟbaƩerici.
 
Indicazione rimborsata SSN : 
La rimborsabilità Fetcroja è limitata al traƩamento di pazienƟ adulƟ 
ricoveraƟ con infezioni gravi sostenute da:
- Enterobacterales carbapenem resistant (CR) che producono metallo-beta-
laƩamasi (MBL);
- Pseudomonas aeruginosa che produce metallo-beta-laƩamasi (MBL) e
- patogeni Gram-NegaƟvi (GN) non fermentanƟ Difficult to Treat (DTR): 
Pseudomonas aeruginosa carbapenem resistant (CRPA), Acinetobacter 
baumannii carbapenem resistant (CRAB) e Stenotrophomonas maltophilia, 
in assenza di altre opzioni terapeuƟche e secondo i principi di 
oƫmizzazione dell’uso degli anƟbioƟci.
L’uƟlizzo empirico è rimborsato solo nei casi di infezioni gravi, con evidenza
clinica di sepsi, che meƩano a rischio immediato la vita del paziente ed in
cui non sia possibile il ricorso ad una circostanziata diagnosi microbiologica
in tempi compaƟbili con l'avvio del traƩamento, ma un’eziologia sostenuta
dai suddeƫ baƩeri gram-negaƟvi sia altamente probabile (per moƟvi clinici
o epidemiologici) secondo i criteri individuaƟ nella scheda del registro di
monitoraggio web-based.

Classificazione  (nuova  entità
terapeutica,  estensione  delle
indicazioni…)

Conferimento innovaƟvità con accesso al fondo e isƟtuzione del registro di
monitoraggio AIFA

Determina  (n./data)  e  GU
(n./data) Determina n. 193/2023, GU n.67 del 20-03-2023

Ditta produttrice Shionogi Srl

ATC e descrizione J01DI04, altre cefalosporine e penemi

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

Dosaggio 1 g

Posologia Dose raccomandata di Fetcroja¹ per i pazienƟ con clearance della creaƟnina
(CrCL) ≥ 90mL/min²

Funzionalità renale Dose Frequenza Durata del traƩamento
Funzionalità renale 
nella norma (CrCL da 
≥ 90 a < 120mL/min) 2g Ogni 8 ore 

Durata in base alla sede di 
infezione³ 



Clearance renale 
aumentata (CrCL ≥ 
120 mL/min) 2g Ogni 6 ore 

Durata in base alla sede di 
infezione³ 

***Massimo 21 gg di traƩamento***

¹Da usare in associazione con agenƟ anƟbaƩerici aƫvi nei confronƟ dei patogeni anaerobi 
e/o dei patogeni gram-posiƟvi, qualora sia accertato o si sospeƫ un loro coinvolgimento nel 
processo infeƫvo. 
²Calcolata con la formula di CockcroŌ-Gault. 
³Ad esempio, per le infezioni complicate delle vie urinarie, inclusa pielonefrite, e le infezioni 
intra-addominali complicate la durata del traƩamento raccomandata è compresa tra 5 e 10 
giorni. Per la polmonite nosocomiale, inclusa la polmonite associata a venƟlazione, la durata
del traƩamento raccomandata è compresa tra 7 e 14 giorni. Può essere richiesto un 
traƩamento fino a 21 giorni.

Meccanismo di azione

Cefiderocol  è  una  cefalosporina  siderofora.  Oltre  alla  diffusione  passiva
aƩraverso i  canali delle  porine della membrana esterna, cefiderocol è in
grado di legarsi al ferro libero extracellulare tramite la sua catena laterale
siderofora,  consentendo  il  trasporto aƫvo nello  spazio  periplasmico dei
baƩeri  gram-negaƟvi  aƩraverso  i  sistemi  di  captazione  siderofori.
Cefiderocol si lega successivamente alle proteine leganƟ la penicillina (PBP),
inibendo la sintesi dei  pepƟdoglicani della parete cellulare baƩerica, con
conseguente lisi e morte della cellula.

Farmaco innovativo  (ai  sensi
della determina n. 1535/2017) Sì

Accesso al Fondo (ex art. 1, c.
403  della  Legge  di  bilancio
2017) 

Sì

Farmaco orfano No

Classificazione  ai  fini  della
rimborsabilità H

Classificazione  ai  fini  della
fornitura 

Medicinale soggeƩo a prescrizione medica limitaƟva, uƟlizzabile 
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struƩura 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  praƟcarsi  alle  struƩure  sanitarie
pubbliche, ivi comprese le struƩure sanitarie private accreditate con il SSN,
come da condizioni negoziali.

Registro  AIFA  (specificare
principali criteri di eleggibilità)

Sì
La prescrizione è riservata allo specialista infeƫvologo o, in sua assenza, ad 
altro specialista con competenza infeƫvologica ad hoc idenƟficato 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 Sì, DGR n. 1402 del 01/10/2019, “Strategia Regione Veneto per l’uso



regionali  con  competitor  o
nella  medesima  indicazione
(parere  sulla  necessità  di
aggiornamento)?

correƩo degli anƟbioƟci in ambito umano” e “Piano regionale per la
sorveglianza, la prevenzione e il controllo delle infezioni correlate

all’assistenza”.

Place in therapy 
Vedi Raccomandazioni OPERA-AIFA
Allegato 1

Indicazioni della CTRF





Allegato 1: RACCOMANDAZIONI AIFA-OPERA hƩps://www.aifa.gov.it/-/aifa-pubblica-le-raccomandazioni-sulla-terapia-mirata-delle-infezioni-resistenƟ#








