<) KNMP
Nierfunctie: niraparib 7469

Clcr = creatinineklaring

Onderbouwend Bewijs Effect Opmerkingen
- | | |
Overig Opmerkingen
SPC + EPAR Zeluja 22- | In een populatiefarmacokinetische analyse was de blootstelling bij patiénten met
7-2021. Clcr 60-90 ml/min: 7-17% verhoogd;

Clcr 30-60 ml/min: 17-38% verhoogd;
in vergelijking met personen met een normale nierfunctie.

Het verschil in blootstelling wordt niet beschouwd als een rechtvaardiging voor
dosisaanpassing (de creatinineklaring in de range van 33-236 ml/min had geen
significant effect op de kinetiek van niraparib). Er zijn geen gegevens over patiénten
met een ernstige nierfunctiestoornis of terminale nierziekte. Bij deze patiénten dient
voorzichtigheid te worden betracht.

| Risicogroep |

Opmerkingen:
— PubMed 4-8-2021: geen informatie
—  Werkgroep 27-9-2021: Actie=Ja is zonder extra informatie meest voor de hand liggend.

Wijziging kinetiek  Actie Clcr grens Datum

| Beslissing werkgroep | Onbekend | Ja [ 30 ml/min | 27 september 2021




