EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/6510/2022
EMEA/H/C/005200

Kerendia (finerenon)
Pregled informacija o lijeku Kerendia i zasto je odobren u EU-u

Sto je Kerendiai za s$to se koristi?

Kerendia je lijek koji se koristi za lijeCenje kroni¢ne bubrezne bolesti u odraslih osoba s dijabetesom
tipa 2.

Primjenjuje se u bolesnika s umjerenim ili teSkim osSte¢enjem bubrega koji izlu¢uju albumin (vrstu
proteina) mokracom.

Kerendia sadrzi djelatnu tvar finerenon.
Kako se Kerendia primjenjuje?

Kerendia se izdaje samo na recept.

Lijek Kerendia dostupan je u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta jedanput na dan. Doza koju treba
uzeti ovisi o funkciji rada bubrega bolesnika.

Za vise informacija o primjeni lijeka Kerendia procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Kerendia?

Djelatna tvar lijeka Kerendia, finerenon, veze se za receptor (ciljno mjesto) poznat pod nazivom
mineralokortikoidni receptor (MR). MR sudjeluje u aktivaciji procesa koji uzrokuju upale bubrega i
nastanak oziljaka na bubrezima. Vezivanjem na MR lijek Kerendia blokira pokretanje tih procesa, ¢ime
sprjeCava nastanak upale i oziljke, zbog ¢ega su oSte¢enja bubrega manja.

Koje su koristi od lijeka Kerendia utvrdene u ispitivanjima?

Uz standardno lijeCenje, lijek Kerendia pokazao se djelotvornim u usporavanju bolesti bubrega u
jednom glavnom ispitivanju kojim je bilo obuhvaceno viSe od 5 600 bolesnika s kroni¢nom boles¢u
bubrega i dijabetesom tipa 2. U tom je ispitivanju 18 % bolesnika koji su uzimali lijek Kerendia (njih
504 od 2 833) dozivjelo gubitak funkcije bubrega u usporedbis 21 % bolesnika koji su uzimali placebo
(prividno lijecenje) (njih 600 od 2 841).
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Koji su rizici povezani s lijekom Kerendia?

NajcesSca nuspojava lijeka Kerendia (koja se moze pojaviti u vise od 1 na 10 osoba) jest prisutnost
visoke razine kalija u krvi. Ostale ¢este nuspojave, koje se mogu pojaviti u manje od 1 na 10 osoba,
jesu niska razina natrija u krvi, nizak krvni tlak, svrbeZ i gubitak funkcije bubrega.

Lijek Kerendia ne smije se primjenjivati u bolesnika s Addisonovom boles¢u (stanje koje sprjecava
tijelo da proizvodi dovoljno hormona kortizola i aldosterona). Takoder se ne smije primjenjivati s
odredenim lijekovima koji snazno blokiraju ucinke enzima CYP3A4, jetrenog enzima koji pomaze tijelu
u obradi mnogih lijekova.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Kerendia potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Kerendia odobren u EU-u?

Dokazano je da lijek Kerendia usporava gubitak funkcije rada bubrega u odraslih osoba s kroni¢cnom
bolesc¢u bubrega i dijabetesom tipa 2. Opcenito je zakljuCeno da je nuspojave lijeka moguce
kontrolirati. Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Kerendia nadmasuju s
njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurnai ucinkovita
primjena lijeka Kerendia?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Kerendia nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Kerendia kontinuirano se prate. Nuspojave prijaviljene za
lijek Kerendia pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Kerendia

Vise informacija o lijeku Kerendia dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kerendia.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 2. 2022.
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