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Finerenon auf einen Blick

e Spezifische Wirkung an der
Niere — unabhangig von
Blutzucker und Blutdruck

e Signifikante Reduktion des
renalen und kardiovaskularen
Risikos

e Vorteilhaftes Sicherheitsprofil
und gute Kombinierbarkeit

Eine CKD friihzeitig erkennen

n‘ Diabetologen eG

Heassen

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Diabetes kann als Folgeerkrankung diabetische Nephropathie
verursachen. Insbesondere ein dauerhaft hoher Blutzucker und Blutdruck
sowie Rauchen schadigen die Nieren. Der Krankheitsverlauf von
diabetischer Nephropathie verlauft zumeist schleichend, bleibt daher
lange Zeit unentdeckt und ist die haufigste Ursache fiir chronisches
Nierenversagen. Um das Risiko flr eine Niereninsuffizienz zu senken,
sollte, neben einer optimalen Einstellung des Blutzuckers und Blutdrucks,
auch eine regelmalige Labordiagnostik erfolgen.

Um das Fortschreiten einer bereits bestehenden Niereninsuffizienz zu
bremsen, mochten wir Sie mit diesem Newsletter Uber eine neuen
Therapieansatz informieren.

lhr PD Dr. Klaus Ehlenz

Chronische Nierenerkrankung (CKD) bei Typ-2-Diabetes
- Neu: CKD-Progression mit Kerendia® zielgerichtet verzogern -

Im Februar 2022 hat die Europdische Arzneimittelagentur (EMA) die
Zulassung fiir Finerenon (Kerendia®) zur Behandlung der chronischen
Nierenerkrankung (Stadium 3 bis 4 mit Albuminurie) in Verbindung mit
Typ-2-Diabetes erteilt. Jetzt ist Kerendia® in Deutschland verfiigbar. Fiir
Sie auf einen Blick: Alles zu Wirkstoff, Studienlage und Anwendung.

Eine CKD ist eine haufige Begleiterkrankung bei Menschen mit Typ-2-
Diabetes (T2D) und zugleich ein unabhangiger Risikofaktor fir
kardiovaskulire Ereignisse.m? Auch wenn Blutdruck  sowie
Blutzuckerspiegel optimal eingestellt sind, kann es bei Betroffenen zu
einem Fortschreiten der Nierenerkrankung bis hin zur terminalen
Niereninsuffizienz und zu kardiovaskuldren Ereignissen kommen.3®

Die Progression bei einer CKD verlauft haufig langsam

und unbemerkt. Die meisten Symptome treten erst auf,
wenn die Erkrankung bereits weit fortgeschritten E [ ] + @
ist.® Der friilhe Nachweis einer CKD bei T2D ist der erste e
Schritt zur Pravention schéadlicher renaler und

kardiovaskularer Ereignisse.”® Um den Schwere-

. . Urinuntersuchungen Blutuntersuchung
grad der Nierenerkrankung zu bestimmen, Albumin-Kreatinin- Geschatzte glomerulare
sollten zwei wesentliche Tests durchgefiihrt Quotient im Urin (UACR) Filtrationsrate (eGFR)
werden:* : A . boE e : ;
Die Bestimmung einer Albuminurie mittels Einschatzung der Nierenfiltrationsrate
UACR-Messung ist ein frih erkennbarer Marker und Status der Nierenfunktion durch
fur Nierenschaden und CKD-Progression. Kreatinin-Messung im Blut.

Abb. 1: Wesentliche Laborparameter zur Bestimmung des Zustands der Nieren:
UACR?? und eGFR?



b

Referenzen

a einschlieflich blutzuckersenkender Therapien sowie
der maximal tolerierten Dosis einer RAS-hemmenden
Therapie wie einem Inhibitor des Angiotensin-
konvertierenden Enzyms (ACE-Hemmer) oder einem
Angiotensin-lI-Rezeptor-Blocker (ARB)

* Bei einem Serumkalium-Wert von < 4,8 mmol/l kann die

Behandlung mit Finerenon begonnen werden, bei >

4,8 bis 5,0 mmol/I kann der Behandlungsbeginn unter

zusatzlicher Uberwachung des Serumkaliums wahrend

der ersten 4 Wochen auf Basis der

Patientencharakteristika und des Serumkalium-

Spiegels erwogen werden. Bei einer eGFR > 60

ml/min/1,73 m2 ist ein Therapiebeginn mit 20 mg

einmal taglich moglich.
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Finerenon schlieft eine therapeutische Liicke

Der Schwerpunkt aktueller Therapieoptionen fiir CKD bei T2D liegt
vorwiegend auf metabolischen und hamodynamischen Einflussfaktoren
der Nierenerkrankung. Neben diesen Parametern stellt die
Uberaktivierung des Mineralokortikoidrezeptors (MR) einen weiteren
wichtigen Treiber in der CKD-Progression dar.!® Eine MR-Uberaktivierung
kann zu inflammatorischen und fibrotischen Prozessen fihren, die
ihrerseits irreversible Nieren-, GefaB- und Herzschaden verursachen
kénnen.*13 Die MR-Uberaktivierung wird durch die derzeit verfiigbaren
Therapieoptionen weitgehend nicht adressiert.1%

Als erster nicht-steroidaler MR-Antagonist (MRA) hemmt
Finerenon selektiv die MR-Uberaktivierung und adressiert dadurch
zielgerichtet einen Treiber der CKD-Progression. >

Zulassungsstudie FIDELIO-DKD mit vielversprechendem Ergebnis
FIDELIO-DKD untersuchte die Wirksamkeit und Sicherheit von Finerenon
gegeniber Placebo zuséatzlich zur Standardtherapie? bei Patientinnen und
Patienten mit CKD und T2D in Hinblick auf eine Verlangsamung der CKD-
Progression. In die randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte,
multizentrische Phase-lll-Studie wurden 5.674 Patientinnen und
Patienten eingeschlossen. Der primare kombinierte renale Endpunkt
umfasste Nierenversagen, eGFR-Abnahme (> 40 % fir > 4 Wochen) und
Tod aufgrund renaler Ursachen. Wichtigster sekundarer kombinierter
Endpunkt war die Zeit bis zum kardiovaskuldaren Tod oder das Auftreten
nicht todlicher kardiovaskuldrer Ereignisse.’®

Signifikante Reduktion des renalen und kardiovaskularen Risikos

e Finerenon fihrte als Erganzung zur Standardtherapie zu einer
signifikanten Senkung des kombinierten renalen Risikos
gegeniiber Placebo um 18 % (relative Risikoreduktion; Hazard
Ratio [HR] 0,82; 95 %-Konfidenzintervall [KI] 0,73-0,93;
p =0,0014)."

e Finerenon fihrte als Ergdnzung zur Standardtherapie zu einer
signifikanten Reduktion des kardiovaskuldren Risikos gegeniber
Placebo um 14 % (relative Risikoreduktion; HR 0,86; 95 %-KI 0,75—
0,99; p =0,0339)."

Gute Sicherheit & Vertraglichkeit

Das Vertraglichkeitsprofil von Finerenon lag weitgehend auf Placebo-
Niveau. Die Behandlung mit Finerenon war blutzuckerneutral und hatte
nur einen geringen Einfluss auf den systolischen Blutdruck. Unter
Finerenon haufiger auftretende Hyperkalidamien waren im Allgemeinen
gut kontrollierbar. Der durchschnittliche max. Anstieg des Serumkaliums
ab Ausgangswert lag bei 0,23 mmol/l und blieb im Verlauf der Studie
stabil. *°

Wie wird Finerenon eingesetzt?

Finerenon ist indiziert zur Behandlung von chronischer Nierenerkrankung
(Stadium 3 und 4 mit Albuminurie) in Verbindung mit Typ-2-Diabetes bei
Erwachsenen.’

Finerenon liegt in Form von 10 mg Filmtabletten sowie 20 mg
Filmtabletten vor. Therapiebeginn und Dosisanpassung sind abhangig von
eGFR und Serumkalium.’


https://space.bayer.de/kerendia?auHash=def502005f8c0b80cf6c8c87f0ddf3ec77ffd5dfce4d1f2737246ad4f54b&country=

NEWSLETTER FUR MITGLIEDER

BAYER

Abb. 2: Dosierschema von
Finerenon zusatzlich zur Standardtherapie

Therapiebeginn:

Liegt die eGFR zwischen 25 bis < 60 mg/min/1,73m? und das Serumkalium
< 4,8 mmol/l, so wird eine Anfangsdosis von 10 mg empfohlen.*
Serumkalium und eGFR sollten 4 Wochen nach Beginn der Behandlung
erneut gemessen werden (Abb. 1).Y7

Fortsetzung der Therapie und Dosisanpassung:

Haben sich die Werte 4 Wochen nach Beginn der Behandlung nicht
verschlechtert, so kann Finerenon auf 20 mg aufdosiert werden. Bei
einem Serumkalium von 4,8-55 mmol/l sollte die 10-mg-Dosis
beibehalten werden, bei einem Werten > 5,5 mmol/l ist eine
Therapieunterbrechung indiziert. Eine Wiederaufnahme der Therapie mit
10 mg kann erwogen werden, wenn das Serumkalium < 5,0 mmol/I liegt
(Abb. 1).Y7

Eine regelmaRige

und eGFR nach 4 Wochen Serumkalium und eGFR

eGFR 25 bis < 60 mI/min/l.73m"@ ' Kontrolle von Serumkalium Uberwachung von

Serumkalium < 4,8 mmol/I*

wird empfohlen

Keine Verschlechterung:

Sie haben Interesse per E-Mail zu
aktuellen Themen rund um die
Indikationsgebiete von  Bayer
informiert zu werden? Hier kbnnen
Sie |hr Einverstandnis hinterlegen:

go.bayer.com/Einverstédndnisformular

Fir die dargestellten Inhalte ist der
genannte pharmazeutische Unternehmer
verantwortlich. Sollten Sie unser
Newsletterformat kiinftig nicht mehr
nutzen wollen, so senden Sie uns einfach
eine Nachricht an info@diabetologen-
hessen.de

Serumkalium
> 4,8 bis 5,5 mmol/l: 10-mg-Dosis beibehalten

> 5,5 mmol/k: Therapieunterbrechung
(bei < 5,0 mmol/l
erneut 10 mg 1x taglich)

Kennen Sie schon SPACE — das Medizinportal von Bayer?

Schauen Sie gleich vorbei:

https://space.bayer.de/

https://space.bayer.de

Pflichttext

PP-KER-DE-0073-1
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