Public Summary SwissPAR du 01.04.2022

Kerendia® (principe actif : finérénone)

Premiéere autorisation en Suisse : 26.11.2021

Médicament destiné au traitement de la néphropathie chronique et du

diabéte de type 2 chez I'adulte

A propos du médicament

Kerendia, dont le principe actif est la finé-
rénone, est utilisé pour le traitement des
adultes atteints de néphropathie chronique
et de diabéte de type 2 afin de retarder la
progression de |'atteinte rénale.

On entend par néphropathie chronique une
altération durable de la fonction rénale (en
particulier de la fonction de filtration) qui fi-
nit par entrainer une accumulation de pro-
duits métaboliques toxiques dans I'orga-
nisme.

En cas de diabete de type 2, l'insuline, hor-
mone produite par I'organisme, perd de son
efficacité (résistance a l'insuline), ce qui fait
augmenter le taux de sucre dans le sang (gly-
cémie). Une hausse durable de la glycémie
endommage les petits vaisseaux, notam-
ment dans les reins. C'est pourquoi le risque
de néphropathies chroniques est accru chez
les patients atteints de diabéte de type 2.

Kerendia a été autorisé dans le cadre de I'ini-
tiative collaborative du consortium Access. Il
s'agit d'une collaboration entre les autorités

de controle des médicaments d’'Australie
(Therapeutic Goods Administration, TGA),
du Canada (Santé Canada, SC), de Singapour
(Health Sciences Authority, HSA), du
Royaume-Uni (Medicines & Healthcare pro-
ducts Regulatory Agency, MHRA) et de
Suisse (Swissmedic), d'une part, et I'industrie
pharmaceutique, d’autre part. Elle implique
une coordination de I'examen des demandes
d’'autorisation de médicaments contenant
de nouveaux principes actifs qui ont été dé-
posées dans au moins deux des cinq pays du
consortium.

Une demande d'autorisation de Kerendia a
été déposée aupres des autorités de controle
des médicaments a Singapour, en Australie
et en Suisse. Chaque pays a examiné une par-
tie de la demande, puis les résultats ont été
échangés et discutés. Chaque autorité a fina-
lement décidé de |'autorisation de mise sur
le marché du médicament de maniére souve-
raine.
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Action

La finérénone, principe actif de Kerendia, est
un antagoniste des récepteurs' des minéra-
locorticoides (ARM). On suppose qu’une hy-

peractivation des récepteurs des minéralo-
corticoides est impliquée dans I'endomma-
gement des reins.

Administration

Kerendia est un médicament soumis a or-
donnance qui est disponible en deux do-
sages différents (10 mg et 20 mg du principe
actif finérénone). La posologie usuelle est
d'un comprimé pelliculé a 10 mg ou 20 mg
par jour, selon les résultats des analyses de

sang effectuées par le médecin avant le dé-
but du traitement afin de déterminer la dose
adaptée.

Le comprimé pelliculé doit étre avalé avec un
verre d'eau sans étre croqué, avec ou sans
nourriture et a la méme heure tous les jours.
Kerendia ne doit pas étre pris avec du pam-
plemousse ou du jus de pamplemousse.

Efficacité

L'efficacité de Kerendia dans le traitement
du diabéte de type 2 et de la néphropathie
chronique chez l'adulte a été étudiée au
cours de |'étude FIDELIO-DKD qui compre-
nait 5674 participants. Une moitié des pa-
tients a été traitée par Kerendia et I'autre a
recu un placebo (médicament factice).

L'évaluation primaire? était basée sur trois
facteurs (critére composite) :

e délai jusqu'a la survenue d'une défail-
lance rénale ;

e baisse du débit de filtration glomérulaire
estimé (DFGe)® de > 40 % par rapport a
la valeur initiale pendant au moins
quatre semaines ;

1 Antagoniste des récepteurs : les récepteurs sont des
sites de fixation tres spécifiques. Il existe des récep-
teurs pour une multitude de substances. Lorsqu’une
substance spécifique (agoniste) se lie a son récepteur,
cela déclenche immédiatement une réaction a l'inté-
rieur de la cellule. Un antagoniste bloque le récepteur
et empéche ainsi qu’un agoniste puisse s'y fixer.

2 Evaluation primaire : I'évaluation primaire porte sur
le critere d’'évaluation principal d'une étude clinique.
Le critere d’évaluation principal est I'objectif supréme
de I'étude, défini avant son début. Lorsque le critére
d’évaluation principal est rempli ou dépassé, I'étude
prouve que le traitement est efficace. Les critéres

e déceés a la suite d'une défaillance rénale.

L'étude a permis de prouver la supériorité du
traitement par Kerendia face a un placebo
en ce qui concerne les facteurs composant le
critere d’'évaluation primaire décrit.

De plus, une baisse significative de I'inci-
dence de l'insuffisance cardiaque’, des in-
farctus du myocarde non mortels et des dé-
cés d’'origine cardiovasculaire a été mise en
évidence dans le groupe sous Kerendia par
comparaison avec le groupe sous placebo.

d’évaluation secondaires portent en revanche sur
d’autres effets qui ne prouvent pas incontestablement
I'efficacité ou ne permettent pas de tirer de conclusion
claire quant au véritable critere cible (critere d'évalua-
tion principal).

3 Débit de filtration glomérulaire estimé (DFGe) : le
DFGe est une valeur importante pour évaluer la fonc-
tion rénale. Il décrit le débit avec lequel les reins fil-
trent le liquide qui les traverse.

4 Insuffisance cardiaque : I'insuffisance cardiaque si-
gnifie que le muscle cardiaque ne pompe plus avec suf-
fisamment de puissance pour fournir suffisamment de
sang a tout I'organisme.
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Précautions, effets indésirables et risques

Kerendia ne doit pas étre utilisé en cas d’hy-
persensibilité au principe actif ou a I'un des
excipients.

L'effet indésirable le plus fréquemment ob-
servé chez I'ensemble des patients traités par
Kerendia a été un taux élevé de potassium
(hyperkaliémie).

Toutes les précautions applicables ainsi que
les risques et les autres effets indésirables
possibles sont énumérés dans I'information
destinée aux patients ainsi que dans l'infor-
mation professionnelle, qui sont actualisées
s'il y a lieu (voir le lien a la fin du présent do-
cument).

Justification de la décision d’autorisation

L'étude pertinente pour [|'autorisation a
montré que, par comparaison avec le pla-
cebo, Kerendia avait offert un bénéfice si-
gnificatif et important sur le plan clinique en
réduisant le risque de progression de la né-
phropathie chronique. Le risque d'effets se-
condaires cardiovasculaires séveres était
aussi plus faible.

Au vu de toutes les données disponibles, les
bénéfices de Kerendia sont supérieurs aux
risques. Swissmedic a donc autorisé le médi-
cament Kerendia pour le traitement des
adultes atteints de néphropathie chronique
et de diabéte de type 2 afin de retarder la
progression de |'atteinte rénale.

Informations complémentaires sur le médicament

Information pour les personnes exercant une
profession médicale: information profes-
sionnelle de Kerendia®

Information destinée aux patients (notice
d’emballage) : information destinée aux pa-
tients de Kerendia®

Les professionnels de santé sont la pour ré-
pondre a toute autre question.

Les présentes informations sont basées sur les informations disponibles a la date de publication du
SwissPAR. Les nouvelles connaissances concernant le médicament autorisé ne sont pas intégrées dans le
Public Summary SwissPAR.

Les médicaments autorisés en Suisse sont sous la surveillance de Swissmedic. Swissmedic prendra les me-
sures qui s'imposent en cas de constatation de nouveaux effets indésirables ou en présence d'autres si-
gnaux de sécurité. De plus, Swissmedic recensera et publiera toute nouvelle connaissance susceptible
d’avoir un impact sur la qualité, I'action ou la sécurité d’emploi de ce médicament. Au besoin, I'informa-
tion sur le médicament sera adaptée.
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