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Kerendia (finerenon)
A Kerendia-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Kerendia és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Kerendia 2-es tipusu cukorbetegségben szenved6 felndttek kronikus vesebetegségének kezelésére
alkalmazott gydgyszer.

Kbozepesen sulyos és sulyos vesekarosodasban szenvedo6 betegeknél alkalmazzak, akik albumint (egy
fehérjefajta) Uritenek a vizelettel.

A Kerendia hatéanyaga a finerenon.

Hogyan kell alkalmazni a Kerendia-t?

A gydégyszer csak receptre kaphato.

A Kerendia tabletta formajaban kaphatd, amelyet szdjon at, naponta egyszer kell bevenni. Az

e

A Kerendia alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Kerendia?

A Kerendia hatéanyaga, a finerenon a mineralokortikoid-receptorhoz (MR) (célponthoz) kotédik. Az MR
a vesék gyulladasat és hegesedését okoz6 folyamatok aktivaldsaban jatszik szerepet. Az MR-hez
kotédve a Kerendia gatolja ezen folyamatok megkezdG6dését, megakadalyozza a gyulladast és a
hegesedést, és csokkenti a vesekarosodast.

Milyen eldnyei voltak a Kerendia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy, tobb mint 5600, krdnikus vesebetegségben és 2-es tipusu cukorbetegségben szenveds beteg
bevonasaval végzett f6 vizsgdlatban a Kerendia a standard kezeléshez adva hatdsosnak bizonyult a
vesebetegség el6rehaladasanak lelassitdsaban. Ebben a vizsgalatban a Kerendia-t szed6 betegek 18%-
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anal (2833 betegbdl 504) romlott a vesefunkcid, szemben a placebdt vagy hatdanyag nélkili kezelést
kapo betegek 21%-aval (2841 betegbdl 600).

Milyen kockazatokkal jar a Kerendia alkalmazasa?

A Kerendia leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg koézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vér magas
kaliumszintje. Egyéb gyakori mellékhatasok, amelyek 10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek,
a vér alacsony natriumszintje, az alacsony vérnyomas, a viszketés és a vesefunkcié romlasa.

A Kerendia nem alkalmazhaté Addison-kdérban (olyan betegség, amely megakadalyozza, hogy a
szervezet elegendd kortizol és aldoszteron hormonokat termeljen) szenvedd betegeknél. Nem
alkalmazhato tovabba olyan gyogyszerekkel, amelyek erdsen gatoljak a CYP3A4 - szamos gyogyszer
feldolgozasat segité majenzim - hatdsat.

A Kerendia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéds, valamint a korladtozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban taldlhato.

Miért engedélyezték a Kerendia forgalomba hozatalat az EU-ban?

Kimutattdk, hogy a Kerendia lelassitja a vesefunkcié romlasat a kronikus vesebetegségben és 2-es
tipust cukorbetegségben szenved§ felndtteknél. Osszességében a gydgyszer mellékhatasait
kezelhetdnek tekintették. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Kerendia
alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kerendia biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kerendia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Kerendia alkalmazdasaval kapcsolatban felmerld informacidokat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kerendia alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Kerendia-val kapcsolatos egyéb informacio

A Kerendia-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kerendia.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 02-2022.
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