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Kerendia (finerenon)
Przeglad wiedzy na temat leku Kerendia i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Kerendia i w jakim celu sie go stosuje
Kerendia jest lekiem stosowanym w leczeniu przewlektej choroby nerek u oséb dorostych z cukrzycq
typu 2.

Stosuje sie go u pacjentdow z umiarkowanym lub ciezkim uszkodzeniem nerek, u ktérych w moczu
stwierdza sie obecnos¢ albuminy (rodzaju biatka).

Substancja czynng zawartg w leku Kerendia jest finerenon.

Jak stosowac¢ lek Kerendia

Lek wydawany na recepte.

Lek Kerendia jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe. Dawkowanie
zalezy od czynnosci nerek pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kerendia znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Kerendia

Substancja czynna leku Kerendia, finerenon, wigze sie z receptorem (celem) znanym jako receptor
mineralokortykoidowy (ang. mineralocorticoid receptor, MR). MR uczestniczy w aktywacji procesdw,
ktére powodujq stan zapalny i bliznowacenie w nerkach. Wigzac sie z MR, lek Kerendia blokuje
poczatek tych proceséw, zapobiegajac stanom zapalnym i bliznowaceniu oraz prowadzac do
mniejszego uszkodzenia nerek.

Korzysci z stosowania leku Kerendia wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Kerendia skutecznie spowalnia chorobe nerek w jednym badaniu gtéwnym z
udziatem ponad 5600 pacjentow z przewlektg chorobg nerek i cukrzyca typu 2. W badaniutym u 18%
(504 z 2833) pacjentéw przyjmujacych lek Kerendia doszto do zaburzen czynnosci nerek, w
poréwnaniu z 21% (600 z 2841) pacjentdw przyjmujgcych placebo ( leczenie pozorowane).
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kerendia

Najczestszym dziataniem niepozgadanym zwigzanym ze stosowaniem leku Kerendia (mogacym wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) jest wysoki poziom potasu we krwi. Inne czeste dziatania
niepozadane, ktére mogg wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw, to: niskie stezenie sodu we krwi, niskie
cisnienie krwi, Swiad i zaburzenia czynnosci nerek.

Leku Kerendia nie wolno stosowac u pacjentéw z choroba Addisona (chorobg, ktdra uniemozliwia
organizmowi wytwarzanie odpowiedniej ilosci hormondéw - kortyzolu i aldosteronu). Nie wolno go
rowniez stosowac z niektédrymilekami, ktére silnie blokuja dziatanie CYP3A4 - enzymu watrobowego,
ktéry pomaga organizmowi w przetwarzaniu wielu lekow.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Kerendia
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kerendia w UE

Wykazano, ze lek Kerendia spowalnia postep zaburzen czynnosci nerek u oséb dorostych z przewlektg
choroba nerek i cukrzycg typu 2. Ogdlnie rzecz biorac, dziatania niepozadane leku uznano za mozliwe
do kontrolowania. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania
leku Kerendia przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kerendia

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kerendia w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Kerendia sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Kerendia s starannie oceniane i podejmowane
sgq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Kerendia

Dalsze informacje na temat leku Kerendia znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kerendia.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2022.
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