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Tuberculose: belatacept
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ref. 1 studie | Van 184 patiénten die een intensieve belatacepttherapie gebruikten
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(1,1%) tuberculose. Van 175 patiénten die een minder intensieve
belatacepttherapie gebruikten, ontwikkelden 4 patiénten (2,3%) tuber-
culose. Van 184 patiénten die ciclosporine gebruikten, ontwikkelde
geen enkele patiént tuberculose. Van de 6 tuberculosegevallen ontston-
den er 4 in Brazilié en 2 in Frankrijk, beide endemische gebieden.

De intensieve belatacepttherapie bestond uit: 10 mg/kg belatacept op
dag 1, dag 5 en in week 2, en daarna elke 2 weken gedurende 2,5
maand, vervolgens 10mg/kg elke 4 weken gedurende 3 maanden,
vervolgens 5 mg/kg elke 4 weken gedurende 6 maanden. De minder
intensieve belatacepttherapie bestond uit: 10 mg/kg belatacept op dag
1, dag 5, en in week 2 en 4, vervolgens 10 mg/kg elke 4 weken gedu-
rende 2 maanden, vervolgens 5mg/kg elke 4 weken gedurende 9
maanden. De follow-up was gedurende 3 jaar. 109 patiénten op inten-
sieve belatacepttherapie, 114 patiénten op minder intensieve belata-
cepttherapie en 100 patiénten op ciclosporine bleven gedurende 3 jaar
op deze behandeling. Alle patiénten kregen de volgende comedicatie:
basiliximab 20 mg intraveneus op dag 1 en 5, mycofenolaatmofetil 2
g/dag in verdeelde doses en corticosteroiden (afgebouwd tot = 2,5
mg/dag op dag 15).
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Waarschuwing: Gebruik van belatacept, kan de gevoeligheid voor
infectie verhogen, waaronder tuberculose. Tuberculose werd in
klinische studies vaker waargenomen bij patiénten die belatacept
kregen dan bij patiénten die cyclosporine kregen. De meeste gevallen
van tuberculose traden op bij patiénten die wonen of gewoond hebben
in landen met een hoge prevalentie van tuberculose. Patiénten moeten
worden beoordeeld op tuberculose en worden getest op latente infectie
voorafgaand aan het starten van behandeling met belatacept. Adequate
behandeling van een latente tuberculose-infectie moet worden ingesteld
voorafgaand aan belatacept-gebruik.

Bw:Soms: tuberculose. In een studie met 477 patiénten op intensieve
belatacepttherapie, 472 patiénten op minder intensieve belatacept-
therapie en 476 patiénten op ciclosporine, was de incidentie van
tuberculose na 1 jaar 0,4% in beide belataceptgroepen en 0,2% in de
ciclosporinegroep. Na 3 jaar (mediane blootstelling 1092 dagen) was de
incidentie van tuberculose 1,3% in beide belataceptgroepen en 0,2% in
de ciclosporinegroep.

Opmerkingen:

- Projectgroep: Bij deze contra-indicatie is geen actie nodig. Bij een vermoeden van tuberculose bij
transplantatiescreening wordt altijd een thoraxfoto gemaakt en chemoprofylaxe gestart.
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Belatacept verhoogt de incidentie van tuberculose in de 3 jaar na start van behan-
deling met een factor 6,5 ten opzichte van ciclosporine (van 0,2% naar 1,3%).
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