KNP 22 WINAp

Nierfunctie: azacitidine 2622
Cler = creatinineklaring
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Opmerkingen:

SPC Vidaza: er is geen formeel onderzoek uitgevoerd bij pati€nten met een verminderde nierfunctie. Bij
nierfunctiestoornis wordt geen aanpassing van de aanvangsdosering aanbevolen. Bij onverklaarde dalingen van
de waterstofcarbonaatconcentratie tot kleiner dan 20 mmol/l dient de dosering bij de volgende cyclus te worden
verlaagd met 50%. Bij onverklaarde stijgingen in creatinine- of ureumstikstofconcentratie tot gelijk aan of hoger
dan tweemaal de uitgangswaarden en boven de bovengrens van de normaalwaarde, dient de volgende cyclus
te worden uitgesteld tot deze zijn teruggekeerd naar de normaalwaarde of naar de uitgangswaarde en dient de
dosering bij de volgende cyclus te worden verlaagd met 50%.

— Projectgroep: azacitidine is tot nu toe vooral in studie-verband gebruikt, daarbuiten is nog weinig ervaring
mee. Er is nog geen duidelijke grens afgesproken, wordt nog verder uitgewerkt.

— Projectgroep: azacitidine wordt voor 50-85% uitgescheiden met de urine. Het is aannemelijk dat een verminderde
nierfunctie de klaring van azacitidine beinvloedt.

Cler < 10 ml/min:

Wijziging kinetiek  Actie Clcr grens Datum

| Beslissing projectgroep | Onbekend |Ja | 80 ml/min | 23 februari 2010




