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Chronické onemocneéni ledvin (CKD)

—
-

* Abnormity ve strukture nebo funkci ledvin, pfitomné déle nez 3
mésice, které maji dopad na zdravi.!

* Klinicka diagnéza CKD u pacienta s DM je zaloZzena na:**

—— Pritomnost albuminurie*
) (UACR 230 mg/g) /
_ Pri absenci znamek nebo symptomu jinych

a/nebo primarnich pricin poskozeni ledvin

Snizeni renalni funkce
(eGFR <60 ml/min/1.73 m2) /

DM, diabetes mellitus; UACR, pomér albuminu ku kreatininu v moci; eGFR, odhadovana glomerularni filtrace

1. Kidney Disease Improving Global Outcomes. Kidney Int Suppl 2013;3:1-163; 2. Levey AS, et al. JAMA 2015;313:837-846 3. National Kidney Foundation. Am J Kidney Dis 2007;49(Suppl 2):51-S180; 4. American Diabetes
Association. Diabetes Care 2020;43(Suppl 1):5135-S151.




Albuminurie a CKD

—
-
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eGFR <60 ml/min/1,73 m?

UACR, pomér albuminu ku kreatininu v moci; eGFR, odhadovana glomerularni filtrace; CKD, chronické onemocnéni ledvin

1. Afkarian M. Pediatr Nephrol 2015;30:65-74; 2. Alicic RZ, et al. Clin J Am Soc Nephrol 2017;12:2032-2045; 3. Fox CS, et al. Lancet 2012;380:1662-1673.



Albuminurie a KV mortalita

—

-

e Casny marker KV mortality??
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UACR, pomér albuminu ku kreatininu v moci; GFR, glomerularni filtrace; KV mortalita; HF, srdec¢ni selhani; HR, pomér Sanci

1. Kidney Disease Improving Global Outcomes. Kidney Int 20133:1-150, 2. Matsushita K et al. Lancet Diabetes Endocrinol 2015;3:514-525 , 3. Khan et al. ] Am Coll Cardiol 2023, 4. Matsushita K et al., Am J Kidney Dis 2011
5. Afkarian M, et al. ] Am Soc Nephrol 2013;24:302-308).



Moznosti [écby CKD u DM2T

—
-

Hemodynamicka cesta iRAAS

Metabolicka cesta Glifloziny

DM2T, diabetes mellitus 2. typu; CKD, chronické onemocnéni ledvin; iRAAS, inhibitory osy renin-angiotensin-aldosteron




Management KV pacienta s DM

Cardiovascular disease

Type 2 diabetes mellitus
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Type 2 diabetes mellitus Type 2 diabetes mellitus Type 2 diabetes mellitus
and ASCVD and HF and CKD
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To reduce heart failure
hospitalization in all patients
with T2DM and HF
(HFpEF, HFmrEF, HFrEF)

Confirmed

Diagnosis

To reduce cardiovascular risk
independent of glucose control

All therapies are recommended independent of glucose control and
in addition to standard of care

To reduce cardiovascular
and kidney failure risk

- ! (Class ) l

e

Treatment

@ESc—

Finerenone is recommended in addition to an ACE-I
or ARB in patients with T2DM and eGFR >60 mL/
min/1.73 m? with a UACR >30 mg/mmol (>300 mg/
g), or eGFR 25-60 mL/min/1.73 m* and UACR

>3 mg/mmol (=30 mg/g) to reduce CV events and
kidney failure.

@ E S C European Heart Journal (2023) 44, 40434140

European Society hitps://doi.org/10.1093/eurheartj/ehad192
of Cardiology

-

ESC GUIDELINES

2023 ESC Guidelines for the management of
cardiovascular disease in patients with diabetes

DM, diabetes mellitus; KV, kardiovaskularni



Profil pacienta vhodného pro finerenon

—
——ES

E——) g Kerendia

finerenone
Pocatecni davka se Fidiellzegikosti eGFR (od 25 ml/min)

Pacient s CKD a DM2T

max. davka iRAAS

4 B
iISGLT2 (nebo neni nevhodny) <25 225 to <60 260
10 15 20 & 30 35 40 45 50 60 65 70 75 80
. b.l7 025 033 0M2 050 058 067 075 083 100 108 117 125 133
eGFR > 25ml/min (= 0,42ml/s) é 0 0
Finerenon se 10 20
UACR > 3mg/mmol (>30mg/g) nedoporucuje Potitedn dévka: Potétedni davka:
H 10 mg 1x denné 20 mg 1x denné
]
Kalémie < 4’8 (5’0) mm0|/|_ ‘ L Hrazené sily LP Kerendia® pfi zahdjeni l1é¢by o
-

Nema sMRA x

Pokracovani lé¢by finerenonem je hrazeno do poklesu eGFR pod 15 ml/min/1,73m?
nebo do transplantace ledviny.

Pokracuje se az do GFR 15ml/min (0,25ml/s)

Pokud HF, tak EF > 40%

DM2T, diabetes mellitus 2. typu; CKD, chronické onemocnéni ledvin; UACR, pomér albuminu ku kreatininu v moci; eGFR, odhadovana glomerularni filtrace;
iRAAS, inhibitory osy renin-angiotensin-aldosterone; HF, srdec¢ni selhani; EF, ejekcni frakce; LP, IéCivy pfipravek; iSGLT2, inhibitory sodiko-gluk6zového

SPC pfipravku Kerendia®, dostupné z https://www.bayer.com/cs/cz/vpois-rozcestnik. Nahlizeno 1. 5. 2025. kotransportéru 2; SMRA, steroidni antagonista mineralokortikoidniho receptoru



Kalémie pred zahajenim terapie

—
——ES

finerenone

max. davka iRAAS
Hladina drasliku (mmol/L) — zahdjeni terapie:

iISGLT2 (nebo neni nevhodny) AR 0 L h s
<4, ze zahdji
eGFR > 25ml/min (= 0,42ml/s)
> 4.8-5.0 0 Lze zvazit*
UACR = 3mg/mmol (=30mg/g) SEO @
: Nema byt zahdjena

Kalémie < 4,8 (5,0) mmol/L
Nema sMRA x

PO kUd H F, ta k E F > 40% DM2T, diabetes mellitus 2. typu; CKD, chronické onemocnéni ledvin; UACR, pomér albuminu ku kreatininu v moci; eGFR, odhadovana glomerularni
filtrace; iRAAS, inhibitory osy renin-angiotensin-aldosterone; HF, srdec¢ni selhani; EF, ejekcni frakce; LP, 1éCivy pripravek; iSGLT2, inhibitory sodiko-

glukdzového kotransportéru 2; sMRA, steroidni antagonista mineralokortikoidniho receptoru
SPC pfipravku Kerendia®, dostupné z https://www.bayer.com/cs/cz/vpois-rozcestnik. Nahlizeno 1. 5. 2025.



/ahajeni terapie

—
-

Pacient s CKD a DM2T

max. davka iRAAS

eGFR 25-59 ml/min
ISGLT2 (nebo neni nevhodny) . r N

10 mg 1-0-0 Kontrola K*
. ontrola
eGFR > 25ml/min (= 0,42ml/s) g !;?r:'ﬁ:‘ed'a za 4 tydny

20 mg 1-0-0 _ y

UACR > 3mg/mmol (>30mg/g)

eGFR = 60 ml/min
Kalémie < 4,8 (5,0) mmol/L

Nema sMRA x

Pokud HF, tak EF > 40%

DM2T, diabetes mellitus 2. typu; CKD, chronické onemocnéni ledvin; UACR, pomér albuminu ku kreatininu v moci; eGFR, odhadovana glomerularni filtrace; iRAAS,
inhibitory osy renin-angiotensin-aldosterone; HF, srdecni selhani; EF, ejekéni frakce; LP, 1éCivy ptipravek; iSGLT2, inhibitory sodiko-glukézového kotransportéru 2;

SPC pfipravku Kerendia®, dostupné z https://www.bayer.com/cs/cz/vpois-rozcestnik. Nahlizeno 1. 5. 2025. sMRA, steroidni antagonista mineralokortikoidniho receptoru



Pokracovani terapie — kontrola kalémie
-

g !Serendia' 20 mg 1-0-0 20 mg 1-0-0
inerenone
= 4,8 ' Kontrola K
. ontrola K*
ggeer:ggdla 10 mg 1-0-0 20 mg 1-0-0 [za 4 tydny J

I 4,8 — 5,5 l ‘ [Z(’Jstévé souCasna davka ]
> 5 5 ‘ - zvazit znovu zahajeni 10 mg,
STOP pokud K* < 5,0 mmol/L

SPC pfipravku Kerendia®, dostupné z https://www.bayer.com/cs/cz/vpois-rozcestnik. Nahlizeno 1. 5. 2025.




Mozna uskali v nasazeni lecby (1)

—
-

Hyperkalémie

* SMRA v medikaci
= Nutno ponechat dostatecné dlouhou periodu ,wash-out” — moje zkusenost: 10 dni po vysazeni?
= Zavisi na indikace SMRA

= HT: Pfi vysazeni nutno upravit antihypertenzni medikaci®
= HFrEF, resp. EF < 40%, neni indikace, nebot je indikace pro sMRA dle ESC (l1A)?
» Finerenon nelze kombinovat s SMRA z ddvodu vyskytu hyperkalémie3

* Jind suplementa, |écCiva (cardilan®, Kalnormin®, Kcl), potravinové doplrky3
» Hyperkalémie je zvladnutelna doc¢asnym vysazenim finerenonu*

HFrEF, srde¢ni selhani s redukovanou ejekéni frakei; EF, ejekéni frakce; HT, hypertense; ESC, European Society of Cardiology; sMRA, steroidni antagonista mineralokortikoidniho receptoru

1. Vlastni zkusenosti autora; 2. Nikolaus Marx, ESC Scientific Document Group. European Heart Journal, Volume 44, Issue 39, 14 October 2023, Pages 4043-4140. 3.SPC pfipravku Kerendia®, dostupné z https://www.bayer.com/cs/cz/vpois-rozcestnik. Nahlizeno 1. 5. 2025.
4. Agarwal R, et al. Eur Heart J. 2022 Feb 10;43(6):474-484.
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Mozna uskali v nasazeni lecby (2)
—

t—
iISGLT2 (glifloziny)

= |INT, DIA, ENDO, NEFRO: 30 resp. 90 tbl*
= DM2T: HbAlc > 60mmol/mol
= CKD':0,42-1,26ml/s + iRAAS + DM2T nebo UACR 22,6-565 mg/mmol (200-5000 mg/g)
= CKDZ?:
= (0,33-0,75ml/s + iRAAS (bez ohledu na AlbU) nebo
= (0,75-1,5ml/s + UACR = 22,6 mg/mmol nebo PCR > 33,9 mg/mmol nebo
= DM2T+ CKD 0,75 az 1,25ml/s + UACR < 22,6 mg/mmol nebo PCR < 33,9
= KARD, INT: 28 resp. 98 tbl.1
= HFpEF, resp. EF > 40%, NYHA II-1ll, NTproBNP >300ng/L, resp. > 600ng/L u FS

[ Podminka nasazeni finerenonu ]

'[ NemdUze-li pacient mit — nutno zapsat do dokumentace ]

DM2T, diabetes mellitus 2. typu; CKD, chronické onemocnéni ledvin; UACR, pomér albuminu ku kreatininu v moci; iRAAS, inhibitory osy renin-angiotensin-aldosterone; HFpEF, srdec¢ni selhani se zachovalou ejekéni frakci; EF, ejekcni frakce;
LP, IéCivy pfipravek; iSGLT2, inhibitory sodiko-glukézového kotransportéru 2; NYHA, New York heart association;

1. SPC dapagliflozinu, dostupné z www.sukl.cz. Nahlizeno dne 1.5.2025; 2. SPC empagliflozinu, dostupné z www.sukl.cz. Nahlizeno dne 1.5.2025.


http://www.sukl.cz/
http://www.sukl.cz/

Kazuistika: S.V., muz, roC. 1935

-

6.1.2025 UACR 9,14 g/mol, U 3,4 mmol/L, Kr 71 Umol/L, CKD-EPI 1,31 ml/s, K 4,35 mmol/L, gliflozin ano (HFpEF), spironolakton ne, iRAAS ano

FA: rivaroxaban 20 mg 1x, perindopril 10 mg, indapamid 2,5 mg 7, atorvastatin 80 mg, metformin XR 750 mg 2x, bisoprolol 2,5 mg, dapagliflozin 10 mg
1x

Kalémie CKD-EPI Davka Kerendie

(mmol/L) | (ml/s)

14.1.2025 138/65 4,02 1,3 9,14 Nasazeni 10 mg
14.2.2025 120/70 3,8 1,3 - Up-titrace 20 mg
13.3.2024 128/73 3,89 1,22 6,82 Pokratujeme 20 mg

21.4.2024  122/70 4,11 1,31 Pokratujeme 20 Mg

| pres normalni CKD-EPI je vysoké UACR = marker poskozeni ledvin

CKD, chronické onemocnéni ledvin; UACR, pomér albuminu ku kreatininu v moci; iRAAS, inhibitory osy renin-angiotensin-aldosteron; HFpEF, srdecni selhdni se zachovalou ejekéni frakei; TK, tlak krve

Vlastni kazuistika autora



Kazuistika: H.T., Zena, roC. 1944
——EEEES

5.11.2024 UACR 7,01 g/mol*, U 8,9 mmol/L, Kr 154 Umol/L, CKD-EPI 0,45 ml/s, K 4,81 mmol/L, gliflozin ano (HFpEF), spironolakton ano (art. HT)

FA: telmisartan 40 mg 1x, bisoprolol 2,5 mg 1x, dapagliflozin 10 mg 1x, furosemid 40 mg %, ASA 100 mg, rivaroxaban 2,5 mg 2x, torvacard/ezetimib 80/10
mg, Spirenelakten 25 mg—ex 7.12.2024

Kalémie CKD-EPI Davka Kerendie
(mmol/L) |(ml/s)
17.12.2024  131/54 4,45 0,42 nasazeni 10 mg
20.1.2025  118/68 : : Pokratujeme 10 Mg
14.2.2025 - 4,79 0,47 - Pokra¢ujeme 10 mg

143.2025  105/40 4,8 0,39 Pokracujeme 10 Mg
Wash-out spironolaktonu 10 dni

CKD, chronické onemocnéni ledvin; UACR, pomér albuminu ku kreatininu v moci; iRAAS, inhibitory osy renin-angiotensin-aldosteron; HFpEF, srdecni selhdni se zachovalou ejekéni frakei; TK, tlak krve

Vlastni kazuistika autora



Kazuistika: M.B, Zzena, roc. 1942

-

8/2024" UACR 3,14 g/mol, U 10,1 mmol/L, Kr 86 Umol/L, CKD-EPI 0,94 ml/s, gliflozin ne, spironolakton ne, iRAAS ano

FA: bisoprolol 5 mg, telmisartan/indapamid 80/2,5 mg 1x, rosuvastatin 20, fiasp, Eucreas, allopurinol 100 mg, intolerance iSGLT2

(dysurie: dapa i empa)

Kalémie

(mmol/L)

CKD-EPI Davka Kerendie
(ml/s)

3.1.2025
3.2.2025
3.3.2025
1.4.2025

4,08
4,14
4,54
4,27

0,95 Nasazeni 10 mg

1,07 - Up-titrace 20 mg
0,62 - Pokrac¢ujeme 20 mg

0,78 Pokracujeme 20 mg

Kerendia® nasazena, i kdyz pacientka netoleruje a nema v medikaci iSGLT?2.

CKD, chronické onemocnéni ledvin; UACR, pomér albuminu ku kreatininu v moci; iRAAS, inhibitory osy renin-angiotensin-aldosteron; HFpEF, srdecni selhdni se zachovalou ejekéni frakei; TK, tlak krve

Vlastni kazuistika autora



Soubor pacientt Kerendia® v InterMedCare!

—
-
UACR po 3 meésicich

* Celkem 35 pacientu, 12 jiz absolvovalo 3M kontroly

Primérny pokles
UACR o 35,8 %!

Studie FIDELITY o 32 %7

UACR (mmol/mg)

g8 9 10 11 12

1 2 3 4 5 6 7

7032 31314 1815 514 701 2798 4866 443 587 1336 2436 524

LACR pred nasazenim (g/mol)
0 2592 655 662 1186 4227 11 15 9.06 144 567

m UACR 3 mésice po nasazeni (g/mol) O

UACR, pomér albuminu ku kreatininu v modi

Vlastni data autora; Agarwal R, et al. Eur Heart J. 2022 Feb 10;43(6):474-484. 26.



Finerenon je nesteroidni vysoce selektivni antagonista mineralokortikoidniho receptoru.!

Ovliviiuje kardio-rendlni selhdni zejména Utlumem zdnétu a fibrotizace.!

Prokazany efekt na zpomaleni progrese CKD u DM2T (23 % RRR) a snizeni rizika KV
pfihod (13 % RRRR).?

CKD, chronické onemocnéni ledvin; DM2T, diabetes mellitus 2. typu; RRR, relativni redukce rizika; Kv, kardiovaskularni; ESC, European Society of Cardiology; ADA, American Diabetes Association; KDIGO, Kidney Disease: Improving
Global Outcomes; iRAAS, inhibitory osy renin-angiotensin-aldosteron

1. SPC pfipravku Kerendia®, dostupné z https://www.bayer.com/cs/cz/vpois-rozcestnik. Nahlizeno 1. 5. 2025. 2. Agarwal R, et al. Eur Heart J. 2022 Feb 10;43(6):474-484. 26. 3. Nikolaus Marx, ESC Scientific Document Group. European Heart Journal, Volume 44, Issue 39, 14 October 2023,
Pages 4043-4140. 4. Standards of Medical Care in Diabetes—2022, American Diabetes Association. Diabetes Care 2022;45(Suppl 1):5175. 5. Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO) CKD Work Group. Kidney Int. 2024 Apr;105(4S):5117-S314.17).
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ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU KERENDIA

vTento Iégivy pFipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeé&nosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci uéinky.
Nazev pripravku: Kerendia 10 mg potahované tablety, Kerendia 20 mg potahované tablety
Slozeni: Jedna potahovana tableta obsahuje finerenonum 10 mg nebo 20 mg.

Indikace: PFipravek Kerendia je indikovan k [é¢bé& chronického onemocnéni ledvin (s albuminurii) spojeného s diabetem 2. typu u dospélych pacientd. Pro vysledky studie s ohledem na ledvinové a
kardiovaskularni pfihody viz bod 5.1.

Davkovani a zpusob podani: Ke zjisténi, zda Ize zah4djit 1é¢bu finerenonem, a k uréeni pocatecni davky je tfeba stanovit hladinu drasliku v séru a odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR). U pacientld s hodnotou
eGFR 260 ml/min/1,73 m2 je po¢ateéni davka finerenonu 20 mg jednou denné; s hodnotou eGFR 225 az <60 ml/min/1,73 m2 je poéateéni davka finerenonu 10 mg jednou denné&. Doporuéena cilova davka je 20 mg
finerenonu jednou denné. Pokud je hladina drasliku v séru <4,8 mmol/l, lze zah4&jit 1é¢bu finerenonem, pfi hladiné drasliku v séru >4,8 az 5,0 mmol/l, Ize zvazit zahajeni 1é¢by finerenonem pfi dalSim sledovani
hladiny drasliku v séru b&hem prvnich 4 tydna. Lé&ba finerenonem nema byt zahajena u pacientd s hladinou drasliku v séru >5,0 mmol/l, u pacientd s eGFR <25 ml/min/1,73 m2 a u pacientl s té&zkou poruchou
funkce jater. U pacientd s hodnotou eGFR 215 ml/min/1,73 m2 mize |é¢Eba finerenonem pokraovat za pfedpokladu Upravy davkovani zalozené na hladiné drasliku v séru. Pokud je hladina drasliku v séru >5,5
mmol/l, [éEbu finerenonem je nutno pferusit. Jakmile je hladina drasliku v séru 5,0 mmol/l, Ize opét zah4djit 1é¢bu finerenonem v davce 10 mg jednou denné. Vynechanou davku je tfeba uzit, jakmile si to pacient
uvédomi, ale pouze ve stejny den. Pacient nema uzit 2 davky, aby nahradil vynechanou davku. Zvlastni populace viz SPC. Tablety lze zapit sklenici vody a lze je uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tablety se nemaji
uzivat s grapefruitem nebo grapefruitovym dZusem.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na |é¢ivou latku/lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku, soubé&zna Ié¢ba silnymi inhibitory CYP3A4 (jako je napt. itrakonazol, ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, kobicistat,
klarithromycin, telitromycin, nefazodon), Addisonova nemoc.

Zvlastni upozornéni a opatieni: U pacientd Ié¢enych finerenonem byla pozorovana hyperkalémie. Rizikové faktory zahrnuji nizkou eGFR, vy$8i hladinu drasliku v séru a pfedchozi epizody hyperkalémie. U téchto
pacientyu je tfeba zvazit ¢astéjsi sledovani. Hladina drasliku v séru a eGFR musi byt u vSech pacientld stanovena znovu za 4 tydny po zahdajeni nebo opétovném zahajeni Ié¢by finerenonem nebo zvy$eni davky
finerenonu. Vzhledem k omezenym klinickym udajum ma byt Ié¢ba finerenonem pferu$ena u pacientl, jejichz onemocnéni ledvin pokrocilo do kone¢ného stadia (eGFR <15 ml/min/1,73 m?2). Pfipravek Kerendia
obsahuje laktozu.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Finerenon se béhem téhotenstvi nema podavat bez peclivého posouzeni prospéSnosti |1éEby pro matku a rizika pro plod. Jestlize Zena béhem uzivani finerenonu otéhotni, ma byt
informovana o moznych rizicich pro plod. Zeny ve fertilnim véku maji byt upozornény, aby bé&hem lécby finerenonem pouzivaly U¢innou antikoncepci. Zeny maji byt upozornény, aby béhem |é¢by finerenonem

nekojily.

Interakce: Finerenon se nemda podavat soubézné s kalium Setficimi diuretiky, s jinymi antagonisty mineralokortikoidnich receptord (MRA) a se silnymi nebo stfedné silnymi induktory CYP3A4. Finerenon ma byt
pouzivan s opatrnosti a je nutné sledovat hladinu drasliku v séru, pokud je uzivan soubé&zné s dopliiky, které obsahuji draslik, trimethoprimem nebo trimethoprimem/sulfamethoxazolem, se stfedné silnymi a
slabymi inhibitory CYP3A4 a u pacientl se stfedné tézkou poruchou funkce jater.

Nezadouci ucinky: velmi ¢asté: hyperkalémie, ¢asté: hyponatrémie, hypotenze, svédéni, pokles glomerularni filtrace, méné casté: pokles hemoglobinu.
Podminky uchovavani: Tento Ié¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko

Registracni €islo: EU/1/21/1616/001-005 (Kerendia 10 mg potahované tablety), EU/1/21/1616/006-010 (Kerendia 20 mg potahované tablety)

Datum posledni revize textu: 6.2.2023.

Vydej pfipravki Kerendia 10 mg a 20 mg potahované tablety je vazan na lékafsky pfedpis. Pfipravky jsou hrazeny z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Aktualni vy$i a podminky Uhrady naleznete na
www.sukl.cz. Pfed pfedepsanim lécivého pripravku si pecélivé pfectéte uplnou informaci o pfipravku. Souhrn Udaju o pfipravku i s informacemi, jak hlasit nezadouci u¢inky najdete na www.bayer.cz nebo
obdrzite na adrese BAYER s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika.
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