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ABW, Adjusted Body Weight; BMI, body mass index; BSA, gestandaardiseerd lichaamsoppervlak; CMV,
cytomegalovirus-infectie; IBW, Ideal Body Weight; PD, farmacodynamie; PK, farmacokinetiek; TBW, Total
Body Weight; TDM, Therapeutic Drug Monitoring.

Conclusie

Er zijn beperkte gegevens over de toepassing van ganciclovir bij patiénten met obesitas met een BMI = 40
kg/mz2. De werkgroep constateert bij de inductiebehandeling een risico op overdosering en toxiciteit
wanneer de standaarddosering (mg/kg op basis van totaal lichaamsgewicht (TBW)) wordt toegepast op
patiénten vanaf 100 kg. Daarom zijn bij de standaarddosering aanvullende maatregelen nodig, zoals
monitoring van effectiviteit (door het meten van de virale load), toxiciteit (door bloedbeeldcontrole) en
plasmaconcentratie (via therapeutic drug monitoring (TDM)). Omdat de dosering ook afhankelijk is van de
nierfunctie, is het belangrijk dat deze nauwkeurig wordt geschat met de CKD-EPI-formule (ml/min/1,73
m2) op basis van TBW. Voor de onderhoudsbehandeling wordt geen toxiciteitsrisico verwacht.

Een studie vond geen significante verschillen in veiligheid en effectiviteit van ganciclovir tussen
doseringen op basis van totaal lichaamsgewicht (TBW) en aangepast lichaamsgewicht (ABW) bij patiénten
met overgewicht en obesitas (Miller et al.).
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Lichaams
gewicht:
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109) kg.

Effectivi
teit:
TBW
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kg/m?
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BMI: 33
(29-40)
kg/m?

Lichaams
gewicht:
97 (84-

106) kg.

appendix/bijlage artikel) viel, werden
uitgesloten. Er werd een aparte
veiligheids- en effectiviteitsanalyse
uitgevoerd.

Patiénten werden ingedeeld in ABW-
(veiligheid: n=46; effectiviteit: n=20) of
TBW-doseringsgroepen (veiligheid:
n=207; effectiviteit: n=42).

De primaire veiligheidsuitkomstmaat
was de incidentie van neutropenie
(ANC <1000 cellen/pL) en de primaire -
effectiviteitsuitkomstmaat was een
afname van 2 log in CMV-PCR binnen 4
weken. Subgroepanalyses werden
uitgevoerd op basis van nierfunctie,
BMI, transplantatiestatus en HIV-
status.

Veiligheidsanalyse: Geen verschillen in
patiéntkenmerken tussen de groepen,
behalve meer interstitiéle longziekte
(ABW: 9% vs. TBW: 1%, p=0,02) en
chronische nierziekte in de ABW-groep
(ABW: 44% vs. TBW: 29%, p=0,05). Er
was geen significant verschil in
neutropenie (ABW: 17,4% vs. TBW:
13,5%, p=0,50).

Effectiviteitsanalyse: Geen significante
verschillen in patiéntkenmerken of de
primaire uitkomst van een afname van
2 log in CMV-PCR binnen 4 weken
(ABW: 60% vs. TBW: 45,2%, p=0,28).

Zowel de veiligheids- als
effectiviteitsanalyse toonden geen
verschillen in de op gewicht-
gebaseerde dosering tussen de
groepen, en subgroepanalyses lieten
geen significante verschillen in
primaire uitkomstmaten zien.

Conclusie auteurs

Doseren op basis van ABW kan
geschikt zijn voor obesitas-patiénten,
vooral voor die met zeer hoge
lichaamsgewichten, ouderen,
patiénten met een lage ernst van
infectie, of wachtend op
neutrofielherstel. Jongere patiénten
of degenen met een hoge ernst van

de effectiviteit van ganciclovir
niet.
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Abstract (range De ganciclovir-dosering werd bepaald
96-155 op basis van TBW of ABW. Onder de 18
kg) patiénten met een therapieduur van =

14 dagen werd TDM uitgevoerd bij 3
patiénten, waarbij de tijd vanaf de
start van de behandeling tot TDM
varieerde van 21 tot 186 dagen. Van
deze 3 patiénten lag de
dalconcentratie ganciclovir bij 1
patiént binnen de therapeutische
range van 1,0-3,0 mcg/ml (patiént 1:
1,2 mcg/ml), bij patiént 2 eronder
(patiént 2: < 1,0 mcg/ml) en bij patiént
3 erboven (patiént 3: 7,7 mcg/ml). Bij
patiént 1 was de piekconcentratie
binnen de therapeutische range van
3,0-12,5 mcg/ml (patiént 1: 6,6
mcg/ml), bij de andere twee patiénten
zijn geen metingen bekend.

SmPC Cymevene Geen informatie beschikbaar over

en ganciclovir obesitas met BMI = 40 kg/m2.

sandoz

Ganciclovir (tdm- Geen informatie beschikbaar over
monografie.orqg) obesitas met BMI = 40 kg/m2.

(2020)

PICO

P(atient) Patiénten met obesitas met BMI > 40 kg/m?
I(ntervention) Ganciclovir

C(omparison / Control) Patiénten zonder obesitas (BMI 18,5-25 kg/m?)
O(utcome) Farmacokinetische en farmacodynamische parameters

In- en exclusiecriteria
Inclusie:
- Voldoet aan PICO

Exclusie:


https://tdm-monografie.org/ganciclovir/
https://tdm-monografie.org/ganciclovir/

') KKNMP Apothekersorganisatie Pagina

4/4

- Dierstudies
- Invitrostudies

Zoektermen
Pubmed
Datum: 01-08-2024
Search # | Zoektermen
#1 (ganciclovir OR gancyclovir) AND (obes* OR "extrem* obes*" OR "morbid* obes*" OR
overweight* OR "overweight " [MeSH] OR "extremely overweight")
Embase

Datum: 01-08-2024

Search #

Zoektermen

#1

('ganciclovir'/exp OR ganciclovir OR 'gancyclovir'/exp OR gancyclovir) AND (obes* OR
'obesity'/exp OR 'extreme obesity'/exp OR 'extrem* obes*' OR 'morbid obesity'/exp OR
'morbid* obes*' OR 'overweight'/exp OR overweight* OR 'extremely overweight')




