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Kerendia (finerenona)
Prezentare generala a Kerendia si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Kerendia si pentru ce se utilizeaza?

Kerendia este un medicament utilizat in tratamentul bolii renale cronice la adulti cu diabet de tip 2.

Se utilizeaza la pacienti cu insuficientd renala moderata sau severa care eliminad albumina (un tip de
proteind) prin urina.

Kerendia contine substanta activa finerenona.

Cum se utilizeaza Kerendia?

Kerendia se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Kerendia este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orald o data pe zi.
Doza care trebuie administratd depinde de functia renala a pacientului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kerendia, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum functioneaza Kerendia?

Substanta activa din Kerendia, finerenona, se leaga de un receptor (o tintd) numit receptor de
mineralocorticoizi (RM). RM este implicat in activarea proceselor care cauzeaza inflamarea si fibroza
rinichilor. Legandu-se de receptorul de mineralocorticoizi, Kerendia blocheaza din start aceste procese,
prevenind inflamatia si fibroza si ducand la reducerea deteriorarii rinichilor.

Ce beneficii a prezentat Kerendia pe parcursul studiilor?

intr-un studiu principal care a cuprins peste 5 600 de pacienti cu boala renala cronica si diabet de tip 2,
Kerendia, asociat cu tratamentul standard, s-a dovedit eficace in incetinirea bolii renale In acest
studiu, functia renald s-a deterioratla 18 % din pacientii care au luat Kerendia (504 din 2 833), fata de
21 % (600 din 2 841) din pacientii care au luat placebo, adica un preparatinactiv.
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Care sunt riscurile asociate cu Kerendia?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Kerendia (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este concentratia mare de potasiu in sdnge. Alte reactii adverse frecvente, care pot afecta pana la
1 persoana din 10, sunt concentratie mica de sodiu in sange, tensiune arterialda mica, mancarimi si
deteriorarea functiei renale.

Kerendia este contraindicat la pacienti cu boala Addison (afectiune care impiedica organismul sa
produca o cantitate suficientd din hormonii cortizol si aldosteron). De asemenea, este contraindicat in
asociere cu anumite medicamente care blocheaza puternic efectele CYP3A4, o enzima hepatica care
ajuta organismul sa prelucreze mai multe medicamente.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Kerendia, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Kerendia in UE?

S-a demonstrat ca Kerendia incetineste deteriorarea functiei renale la adulti cu boala renala cronica si
diabet de tip 2. in general, reactiile adverse la medicament au fost considerate gestionabile terapeutic.
Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Kerendia sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Kerendia?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kerendia, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Kerendia sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Kerendia sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Kerendia

Informatii suplimentare cu privire la Kerendia sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kerendia.

Aceasta prezentare generalad a fost actualizata ultima data in 02-2022.
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