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IMPORTANTE MEJORA MODESTA MEJORA SOLO APORTA NO SUPONE AVANCE INFORMACION
TERAPEUTICA TERAPEUTICA EN SITUACIONES TERAPEUTICO INSUFICIENTE FICHA
CONCRETAS TECNICA
¢QUEES? muy elevada (>300 mg/g), el numero de pacientes necesa-

Antagonista del receptor de mineralocorticoides (ARM) no
esteroideo.

INDICACIONES

Enfermedad renal crénica (ERC) con albuminuria, asociada
a diabetes tipo 2 (DM2) en adultos. Financiado para: pacien-
tes con tasa de filtraciéon glomerular estimada (TFGe) >25
mL/min/1,73 m?2 ratio albumina creatinina en orina (RAC)
>30mg/g, no controlados pese al tratamiento con dosis
establesoptimizadas de IECA o ARAZ2 y/o iSGLTZ2, o que
presenten intolerancia a IECA o ARA2 o bien a iSGLT2.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION
Esnecesario evaluar el potasio sérico y la TFGe antes de ini-
ciar, alas 4 semanasy luego periédicamente.

TFGe (mL/min/1,73 m?) y potasio sérico (K+; mmol/mL) Dosis inicial
TFGe >60 y K+ <5,0 20 mg/dia
TFGe >25a <60 y K+ <5,0 10 mg/dia
TFGe <25 o K+>5,0 No iniciar

Mantenimiento

TFGe >15y no dlsmmumon >30% K+ <48 20 mg/dia
respecto a la anterior
TFGe >15y d|sm|nQC|on >30% y K+ <48 10 mg/dia
respecto a la anterior

K+>4,8 Mantener dosis
TFGe 215 y ab55 actual
TFGe <15 o K+>5,5 Interrumpir*

(*) Se puede reiniciar con 10 mg/dia cuando K+ <5,0.

POBLACIONES ESPECIALES
No iniciar en insuficiencia hepatica grave. Las mujeres en
edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos.

EFICACIA

Ha demostrado una eficacia modesta unicamente frente a
placebo, ambos afiadidos al tratamiento con IECA o ARA-IL.
En pacientes con ERC grado 3-4, 1a mayoria con albuminuria

rio a tratar (NNT) durante 36 meses para evitar un evento
renal (fallo renal, disminucién sostenida de la TFGe >40% o
muerte de causa renal) fue de 29 (IC95% 16 a 166); HR=0,82
(0,732 0,93). Este efecto se debia principalmente a la variable
“disminucién sostenida de la TFGe 240%”". También se redujo
el riesgo de aparicion de eventos cardiovasculares mayores
(muerte de causa cardiovascular, infarto de miocardio, ictus,
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca); HR=0,86 (0,75 a
0,99). En ERC en cualquier estadio, el NNT durante 36 me-
ses para evitar un evento cardiovascular fue de 51 (28 a 237);
HR=0,87 (0,76 a 0,98). El efecto se debid principalmente a
la reduccién del riesgo de hospitalizacién por insuficiencia
cardiaca. No hubo diferencias estadisticamente significativas
en eventos renales; HR=0,87 (0,76 a1,01).

RIESGOS

Elefectoadverso mas frecuente esla hiperpotasemia. No ad-
ministrar con diuréticos ahorradores de potasiou otros ARM
(espironolactona y eplerenona). Contraindicado el uso con
inhibidores potentes del CYP3A4 (como itraconazol, ritona-
vir, claritromicina, cobicistat). No se recomienda el uso con
inductores moderados o potentes del CYP3A4.
Contraindicado en enfermedad de Addison.

COSTE TRATAMIENTO-ANO
598 €, equivalente al de empagliflozina o dapagliflozina.

LUGAR EN LA TERAPEUTICA

LosiSGLT2 anladidos al tratamiento con IECA o ARAIl tienen
una mayor evidencia para la ERC con RAC elevado. Hay muy
poca evidencia sobre el uso de triple terapia (IECA o ARA-IT +
iSGLT2 + finerenona). No se ha comparado con farmacos de
su mismo grupo terapéutico (espironolactona y eplerenona)
ni con iSGLT-2. El lugar en terapéutica esta por determinar.
En todo caso, el beneficio es modesto vy el riesgo de hiperpo-
tasemia elevado.

PRESENTACIONES
Kerendia®10 mg 020 mg, 28 comprimidos recubiertos (45,90€)
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Servicio Navarro de Salud

La calificacion ha sido asignada conjuntamente por los Comités de Evaluacion de Nuevos Medi-
camentos de Andalucia, Castilla y Ledn, Pais Vasco, y Navarra. Esta informacion es susceptible de
modificaciones en funcién de la evolucion del conocimiento cientifico. Notifique las sospechas
de reacciones adversas en www.notificaram.es



https://twitter.com/BITNavarra
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2024/IPT-249-Kerendia-finerenona.pdf
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