
  

Nierfunctie: ivacaftor 5714 
  
Clcr = creatinineklaring 
     
Onderbouwend Bewijs Effect Opmerkingen 

-    
 
Overig Opmerkingen 

SPC Kalydeco rev 8 3 
juni 2015. 

Er zijn geen farmacokinetische onderzoeken uitgevoerd met ivacaftor bij patiënten met 
een nierfunctiestoornis.  
Bij lichte tot matige nierfunctiestoornis is geen dosisaanpassing nodig. Voorzichtigheid 
is geboden bij Clcr ≤ 30 ml/min of terminale nierinsufficiëntie.  
 
In een farmacokinetisch onderzoek was er minimale eliminatie van ivacaftor en de 
metabolieten ervan in urine (slechts 6,6% van de totale radio-activiteit werd 
teruggevonden in de urine). Er was een verwaarloosbare uitscheiding van ivacaftor in 
de urine als onveranderde stamverbinding (minder dan 0,01% na een enkele orale 
dosis van 500 mg).  

 
 Risicogroep  

 
Opmerkingen: 

−  PubMed search 29-7-2015: geen gegevens. 
 
Clcr < 10 ml/min: 

−  
 
 Wijziging kinetiek Actie Clcr grens Datum 

Beslissing werkgroep Onbekend Nee - 16 februari 2016 
 
Raadpleegtekst  

 


