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Kerendia (finerenon)
Sammanfattning av Kerendia och varfér det ar godkantinom EU

Vad ar Kerendia och vad anvands det for?

Kerendia ar ett ldkemedel som anvands fér att behandla kronisk njursjukdom hos vuxna med typ 2-
diabetes.

Lakemedlet ges till patienter som har mattlig eller svar njurskada och onormal férekomst av proteinet
albumin i urinen.

Kerendia innehaller den aktiva substansen finerenon.
Hur anvands Kerendia?

Kerendia ar receptbelagt.

Kerendia finns som tabletter som ska tas genom munnen en gdng om dagen. Dosen beror pa
patientens njurfunktion.

For mer information om hur du anvander Kerendia, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Kerendia?

Den aktiva substansen i Kerendia, finerenon, binder till en receptor (ett mal) som kallas
mineralkortikoidreceptor (MR). MR medverkar till att aktivera processer som orsakar inflammation och
arrbildning i njurarna. Genom att binda till MR blockerar Kerendia aktiveringen av dessa processer och
forhindrar sdledes inflammation och &rrbildning, vilket leder till farre njurskador.

Vilka fordelar med Kerendia har visats i studierna?

I en huvudstudie pd éver 5 600 patienter med kronisk njursjukdom och typ 2-diabetes visade sig
Kerendia, som tillagg till standardbehandling, vara effektivt for att bromsa njursjukdomens utveckling.
I studien konstaterades nedsatt njurfunktion hos 18 procent av de patienter som fick Kerendia (504 av
2 833), jamfort med hos 21 procent av de patienter som fick placebo (overksam behandling) (600 av
2 841).
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Vilka ar riskerna med Kerendia?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Kerendia (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar hoga kaliumnivaer i blodet. Andra vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvéandare) ar 18ga natriumnivaer i blodet, 1&gt blodtryck, kldda och nedsatt njurfunktion.

Kerendia far inte ges till patienter med Addisons sjukdom (n&r kroppen inte producerar tillréckliga
méangder av hormonerna kortisol och aldosteron). Det far inte heller ges samtidigt som vissa lakemedel
som kraftfullt blockerar effekterna av CYP3A4, ett leverenzym som hjdlper kroppen att metabolisera
manga ldkemedel.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Kerendia finns i bipacksedeln.
Varfor ar Kerendia godkanti EU?

Kerendia visade sig bromsa utvecklingen av nedsatt njurfunktion hos vuxna med kronisk njursjukdom
och typ 2-diabetes. P& det hela taget ansags ldkemedlets biverkningar vara hanterbara. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Kerendia ar stérre an riskerna och att
Kerendia kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Kerendia?

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvdandning av Kerendia har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla I1akemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kerendia kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Kerendia utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Kerendia

Mer information om Kerendia finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kerendia.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2022.
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