
  

Nierfunctie: bedaquiline 4949 
  
Clcr = creatinineklaring 
     
Onderbouwend Bewijs Effect Opmerkingen 

-    
 
Overig Opmerkingen 

SPC Sirturo 2-6-2014 
(rev.1) 

bij Clcr > 30 ml/min: aanpassen dosering niet nodig 
bij Clcr < 30 ml/min en bij hemodialyse of peritoneale dialyse: voorzichtigheid geboden 
 
Excretie van ongewijzigd bedaquiline via de nieren is niet significant (< 0,001%). 
In een farmacokinetische populatieanalyse van tuberculosepatiënten die werden 
behandeld met bedaquiline 200 mg 3x per week, bleek de creatinineklaring (spreiding: 
40 tot 227 ml/min) geen invloed te hebben op de farmacokinetische parameters van 
bedaquiline. Daarom wordt niet verwacht dat een lichte of matige nierinsufficiëntie een 
klinisch relevant effect zal hebben op de blootstelling aan bedaquiline. 

 
 Risicogroep  

 
Opmerkingen: 

−  PubMed search 18-11-2014: geen gegevens. 
 
Clcr < 10 ml/min: 

−  
 
 Wijziging kinetiek Actie Clcr grens Datum 

Beslissing werkgroep Onbekend Nee - 6 januari 2015 
 


