KNP %2 WINAp
Nierfunctie: cabazitaxel 3439

Cler = creatinineklaring
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Opmerkingen:

— SPC Jevtana infvist 05-04-2011: geen dosisaanpassing nodig bij Clcr 50-80 ml/min. Er zijn beperkte
gegevens over patiénten met Clcr 30-50 ml/min en geen gegevens over patiénten met Clcr < 30 ml/min.
Daarom deze patiénten met voorzichtigheid behandelen en zorgvuldig controleren. Rubriek bijwerkingen:
behandeling staken in geval van nierinsufficiéntie > graad 3 volgens CTCAE versie 4.0 (Clcr 15-29
ml/min/1,73 m?).

— Scientific discussion: in de farmacokinetische studie bij 170 patiénten bevonden zich 14 patiénten met Clcr
30-50 ml/min en 59 patiénten met Clcr 50-80 ml/min. Bij deze patiénten werd geen relevant effect op de
farmacokinetiek van cabazitaxel waargenomen.

Cler < 10 ml/min:

Wijziging kinetiek  Actie Clcr grens Datum
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