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Medicintilskudsnavnets indstilling — Kerendia

Bayer har den 16. december 2025 ansggt om aendring af tilskudsklausulen for Kerendia.
Ansgger gnsker, at restriktionen om, at behandling med Kerendia skal veere iveerksat af eller konfereret med
en specialleege i nefrologi eller endokrinologi udgar af den nuvaerende tilskudsklausul.

Laegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af ansggningen.
Sagen blev behandlet pa vores made den 19. januar 2026, hvor Bayer havde foretraede.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der gaelder ved afggrelse af, om der skal ydes generelt tilskud til
et l,egemiddel, at lzegemidlet:

Kerendia,
filmovertrukne tabletter med indhold af finerenon i styrkerne 10 mg og 20 mg
(herefter Kerendia)

bevarer generelt klausuleret tilskud til den nuvaerende tilskudsklausul:

"Behandling af voksne med type 2-diabetes og kronisk nyresygdom med eGFR 225 ml/min/1,73 m? og
vedvarende albuminuri (230 mg/g) trods behandling med de for patienten maksimalt tolerable doser af ACE-
haeemmer/ARB og SGLT2-heemmer eller hvor SGLT2-haemmer ikke tolereres/er kontraindiceret.
Behandlingen skal veere iveerksat af eller konfereret med en speciallsege i nefrologi eller endokrinologi”.

Markedsfering og udlevering
Kerendia har veeret markedsfgrt i Danmark siden 21. marts 2022 og er placeret i udleveringsgruppe B.

Godkendt indikation
Kerendia er godkendt til behandling af kronisk nyresygdom (med albuminuri) forbundet med type 2-diabetes
hos voksne.!

Anbefalet anvendelse
Den anbefalede mal- og maksimaldosis er 20 mg én gang dagligt."
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Anbefalet behandling
Dansk Endokrinologisk Selskab
Selskabet har opdateret deres behandlingsvejledning Type 2 Diabetes? i oktober 2025.

Selskabet skriver, at den organbeskyttende farmakologiske behandling af patienter med type 2-diabetes og
kronisk nyresygdom (defineret ved eGFR <60 ml/min/1,73 m2 og/eller albuminuri 230 mg/g) omfatter
glykaemisk kontrol, behandling af hypertension og dyslipideemi, samt behandling med organbeskyttende
lzegemidler.

Selskabet anbefaler flerstofs nyrebeskyttende behandling pa baggrund af lzegemidlernes additive virkning,
hvor man kan opstarte flere laegemidler pa én gang eller tillaegge dem successivt (under hensyntagen til
kontraindikationer og bivirkninger). Laeagemidlerne kan eksempelvis tillaegges med 1 maneds interval i
reekkefglgen skitseret nedenfor, et studie har dog vist at opstart af SGLT-2-haemmer og finerenon samtidig
er sikkert og effektivt.

¢ RAS-blokade optitreres til hgjeste talte dosis.

e  SGLT-2-haemmer opstartes uathaengigt af HbA1c-niveau.

¢ Ved moderat eller forhgjet albuminuri (=30 mg/g) overvejes tillaeg af finerenon.

Selskabet skriver endvidere, at finerenon har vist at reducere progression af nyresygdom og nedsaette
risikoen for kardiovaskuleer sygdom (iseer hospitalisering for hjertesvigt), samt mortalitet i en population med
type 2-diabetes og kronisk nyresygdom med albuminuri 230 mg/g og eGFR 25-90 ml/min/1,73 m2. Der er vist
en additiv albuminuri-reducerende effekt af behandling med finerenon og SGLT-2-haemmer i en population
med type 2-diabetes, eGFR 30-60 ml/min/1,73 m?, albumin/kreatinin-ratio pa 100-5.000 mg/g og i RAS-
blokade. Behandling med finerenon anvendes ifalge selskabet ved albuminuri >30 mg/g (og ikke ved isoleret
eGFR <60ml/min/1,73m?), hvor behandlingen kan initieres ned til eGFR pa 25 ml/min/1,73m2.

Hos patienter med type 2-diabetes og nyresygdom foretraekkes finerenon frem for andre
aldosteronantagonister (spironolakton/eplerenon), medmindre patienten har hjertesvigt med reduceret LVEF
(HfrEF). Finerenon synes lige sa effektiv til at seenke blodtrykket som spironolakton hos patienter med type
2-diabetes og albuminuri >30 mg/g. Finerenon kombineres ikke med spironolakton, og spironolakton
anvendes ikke ved eGFR <45.

Af den opdaterede vejledning fremgar det ikke laengere, at finerenon skal veere iveerksat af eller konfereret
med en speciallzege i nefrologi eller endokrinologi. Det fremgar ikke af vejledningen, hvorfor selskabet har
valgt at lade dette udga.

Dansk Nefrologisk Selskab

Diabetes og Nyresygdom

Selskabet har opdateret deres behandlingsvejledning Diabetisk Nyresygdom ved Type 2 Diabetes® i 2024.
Behandlingsvejledningen bygger pa litteraturgennemgang, behandlingsvejledninger fra Dansk
Endokrinologisk Selskab og Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO).

| vejledningen konkluderes, at vedvarende fokus pa implementering af den etablerede behandling med RAS-
blokade og den nyligt dokumenterede behandling med SGLT-2-haemmer og finerenone er essentielt.

Kronisk nyresygdom
Dansk Nefrologisk Selskab har i samarbejde med andre selskaber udarbejdet behandlingsvejledningen
Kronisk nyresygdom® i 2024.
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Af vejledningen fremgar, at finerenon anbefales til patienter med type 2-diabetes, eGFR >25 ml/min/1,73
m? og urinalbumin/kreatinin ratio >30 mg/g trods behandling med de for patienten maksimalt tolerable doser
af ACE-haeemmer/ARB og SGLT-2-haemmer eller hvor SGLT-2-haemmere ikke tolereres/er kontraindiceret.

Selskabet skriver desuden, at finerenon har indikation for at bremse progression af nyresygdom og reducere
hjertekarsygdom, iseer hjertesvigt ved type 2-diabetes med kronisk nyresygdom, men bgr dog ikke opfattes
som et egentlig antihypertensivt leegemiddel og har ikke indikationen hypertension. De steroide mineralo-
kortikoid receptorantagonister spironolakton eller eplerenon har dokumenteret effekt ved hjertesvigt og pa
blodtrykket ved resistent hypertension, men har ikke dokumenteret effekt pa progression af nyresygdom og
bgr ikke anvendes i kombination med finerenon.

Medicinradet

Medicinradet har efter naevnsmeadet den 19. januar 2026 oplyst Laegemiddelstyrelsen om, at de aktuelt er i
gang med at udarbejde en behandlingsvejledning for kronisk nyresygdom malrettet primeersektoren, som
radet forventer vil indeholde en vurdering af, hvordan finerenon skal anvendes i almen praksis.
Behandlingsvejledningen forventes at blive offentliggjort senere i 2026.

Effekt af finerenon

FIDELIO-, FIGARO- og FIDELITY-studierne er beskrevet i vores indstilling® for ans@gning om generelt
klausuleret tilskud til Kerendia af den 9. juni 2023 og der henvises til denne for en gennemgang af studierne.
Nedenfor gennemgas CONFIDENCE-studiet’, som ansgger henviser til i sin nuveerende ansagning.

CONFIDENCE-studiet

Et multicenter, dobbeltblindet, aktivt kontrolleret, randomiseret studie, der undersagte effekten af finerenon i
kombination med SGLT-2-haemmeren empagliflozin p& urinalbumin/kreatinin-ratio (UACR) hos voksne
patienter med type 2-diabetes og kronisk nyresygdom sammenlignet med finerenon + placebo og
empagliflozin + placebo.

Inklusionskriterier var persisterende albuminuri (>100 mg/g til 5.000 mg/g), eGFR 30 - 90 ml/min/1,73 m?2,
serumkalium <4,8 mmol/l ved screening og modtog standardbehandling, herunder en maksimalt tolereret,
godkendt dosis ACE-haemmer eller ARB, men matte ikke anvende SGLT-2-haammer eller kalciumbindende
lzegemidler indenfor 8 uger far screening. Patienter med diagnosticeret hjertesvigt med reduceret
ejektionsfraktion og persisterende symptomer, vedvarende serumkalium >4,8 mmol/L, stroke, AMI eller
indleeggelse med forveerret hjertesvigt inden for 90 dage, type 1-diabetes eller planlagt nyretransplantation
blev ekskluderet.

| alt blev 800 patienter randomiseret til at modtage enten finerenon 10-20 mg + empagliflozin 10 mg (269
patienter), finerenon 10-20 mg + placebo (264 patienter) eller empagliflozin 10 mg + placebo (267 patienter) i
180 dage. Ved baseline var median UACR 579 mg/g (292 — 1.092 mg/g) og gennemsnitlig eGFR 54,2+17,1
ml/min/1,73 m2. Neesten alle patienter fik ACE-heemmer/ARB (98,4%), 74,6% fik statin, 36,1% fik diuretikum,
39,6% fik insulin og 22,8% fik GLP-1 analog.

Det primaere endepunkt var den relative forskel i @ndring af gennemsnitlig UACR efter 180 dage. For
kombinationen af finerenon + empagliflozin sas en 29% (least-square mean ratio 0,71, 95% CI 0,61-0,82;
p<0,001) starre reduktion i UACR end for finerenon alene og en 32% (least-square mean ratio 0,68, 95% CI
0,59-0,79; p<0,001) starre reduktion end for empagliflozin alene. Gennemsnitlig 2endring i UACR var -52%
for kombinationen, -32% for finerenon alene og -29% for empagliflozin alene.”

Pris
Prisen for Kerendia er 15,18 — 15,73 kr. per dag.
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Forbrug og ordinerende lage
Antallet af personer i behandling med laegemidler med finerenon fremgar af Tabel 1.

Tabel 1. Antal personer, som har indlast recept pa et lazgemiddel med indhold af finerenon (ATC-kode C0O3DAO05)
i perioden 2022 — 2025.2

2022 2023 2024 2025

50 419 1.128 2.077

Kerendia har vaeret markedsfgrt i Danmark siden 21. marts 2022.

Af Tabel 2 fremgar nye brugere af finerenon fordelt pa den type af la&ege, som har ordineret 1. recept af
lzegemidlet.

Tabel 2. Antal personer, der har indlgst 1. recept pa finerenon i perioden 2022 - 2025, fordelt efter typen af
ordinerende lage.?

2022 2023 2024 2025
Alment
praktiserende 0 32 110 279
laege
Hospitalslaage 48 336 635 348
Ukendt* 0 <5 <5 455

Oplysninger om receptudsteder fra Yderregisteret indgar i Sundhedsdatastyrelsens nye statistik Medicinsalg i
primaersektoren.

* Ukendt deekker over erstatningsydernumre samt ydernumre, der ikke entydigt kan identificeres eller klassificeres som
tilhgrende en anden udstederkategori. Brugen af erstatningsydrenumre er ifelge Sundhedsdatastyrelsen steget markant i
lgbet af 2025, hvilket medferer en stigning i kategorien Ukend!t og et fald i kategorien Hospitalslaege. Udviklingen skyldes
formentlig overgangen fra SOR-koder, hvor apotekerne i en overgang ikke har kunnet indberette korrekt og derfor har
anvendt erstatningsydernumre, sa salget er klassificeret som Ukendl i stedet for Hospitalslaege.

<5: Diskretionering af antallet af patienter, som er mellem 1 og 4.

Vores tidligere indstillinger
Ansgger ansggte i 2022 om generelt klausuleret tilskud til Kerendia.

| vores indstilling® af den 7. september 2022 indstiller vi, at Kerendia far generelt klausuleret tilskud til
felgende klausul:

"Behandling af voksne med type 2-diabetes og diabetisk nyresygdom med eGFR 225 - <60 og vedvarende
albuminuri (urin-albumin/kreatinin-ratio pa >30mg/g) trods behandling med de for patienten maksimalt
tolerable doser af ACE-heemmer/ARB og SGLT2-heemmer. Behandlingen skal veere ivaerksat af eller
konfereret med en speciallaege i nefrologi eller endokrinologi”.

EMA godkendte den 6. februar 2023, at Kerendia fik udvidet sin godkendte indikation til behandling af kro-
nisk nyresygdom med albuminuri forbundet med type 2-diabetes hos voksne.! Kerendia var tidligere god-

kendt til behandling af kronisk nyresygdom (stadie 3 og 4 med albuminuri) forbundet med type 2-diabetes

hos voksne.8

@ Salg af medicin i primeersektoren. Sundhedsdatastyrelsen. Opdateret 9. marts 2026. Besagt 9. marts 2026. Tilgaengelig fra:
https://sundhedsdatabank.dk/medicin/medicinsalg-og-udqifter
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Ansgger ansggte som fglge heraf om aendring af tilskudsklausulen, og Leegemiddelstyrelsen anmodede om
vores vurdering af ansggningen. Pa baggrund af vores indstilling® af den 9. juni 2023 aendrede
Laegemiddelstyrelsen tilskudsklausulen for Kerendia med virkning fra den 24. juli 2023 til lsegemidlets
nuvaerende klausul. | vores indstilling lagde vi veegt pa, at Dansk Endokrinologisk Selskab i deres
daveaerende behandlingsvejledning skrev, at behandling med finerenon skal iveerkseettes af eller konfereres
med speciallaege i nefrologi eller endokrinologi. Vi vurderede, at det var vigtigt, at laeger i almen praksis ikke
opstartede behandling med Kerendia, uden at det konfereres med en specialleege i nefrologi eller
endokrinologi for at sikre den mest rationelle behandling af patienter med hjertesvigt, hyperaldosteronisme
eller refrakteer hypertension, der bagr behandles med en anden MRA.

Begrundelse

Vi tager med denne indstilling udelukkende stilling til, om den sidste del af klausulen "Behandlingen skal
veere iveerksat eller konfereret med en speciallaege i nefrologi eller endokrinologi” fortsat skal indga i
tilskudsklausulen.

Vi indstiller, at laegemidlet Kerendia bevarer generelt klausuleret tilskud uden sendring af den nuveerende
tilskudsklausul:

"Behandling af voksne med type 2-diabetes og kronisk nyresygdom med eGFR 225 ml/min/1,73 m? og
vedvarende albuminuri (230 mg/g) trods behandling med de for patienten maksimalt tolerable doser af ACE-
heemmer/ARB og SGLT2-haemmer eller hvor SGLT2-haemmer ikke tolereres/er kontraindiceret.
Behandlingen skal veere ivaerksat af eller konfereret med en specialleege i nefrologi eller endokrinologi”.

Ansgger gnsker at restriktionen om, at behandling med Kerendia skal veere iveerksat af eller konfereret med
en specialleege i nefrologi eller endokrinologi udgar af tilskudsklausulen og begrunder det med, at denne
restriktion ikke leengere fremgar af Dansk Endokrinologisk Selskabs behandlingsvejledning Type 2
Diabetes?.

Det fremgar ikke af vejledningen, hvorfor selskabet har valgt at fierne restriktionen om, at behandling med
finerenon skal veere iveerksat af eller konfereret med en speciallaege i nefrologi eller endokrinologi. Alene det
forhold, at restriktionen ikke lzengere fremgar af behandlingsvejledningen, andrer dog ikke pa vores tidligere
vurdering. Vi vurderer fortsat, at det er vigtigt, at der udelukkende gives tilskud til Kerendia til patienter, hvor
behandlingen er ivaerksat af eller konfereret med en speciallaege i nefrologi eller endokrinologi, idet der pa
nuvaerende tidspunkt ikke findes behandlingsvejledninger specifikt malrettet almen praksis, der omtaler
brugen af finerenon. Vi finder saledes, at det er uklart, hvilke patienter, der bgr opstarte behandling med
finerenon i almen praksis.

Vi vurderer derudover, at alment praktiserende laeger har begraenset kendskab til og erfaring med
anvendelse af Kerendia. | vores vurdering lzegger vi vaegt pa, at forbrugsdata fra Sundhedsdatastyrelsen
viser, at omkring 2.000 patienter var i behandling med finerenon i 2025 og at behandlingen primeert er
initieret af hospitalsleeger, mens antallet af fgrsteordinationer fra alment praktiserende leeger i 2025 udger
cirka 35%, tallet er dog stigende. Dette mener vi understgtter, at kendskabet og erfaringen med at anvende
finerenon i almen praksis er begreenset.

Vi har noteret os, at Medicinradet aktuelt er i gang med at udarbejde en behandlingsvejledning, som
forventes at indeholde en vurdering af brugen af finerenon i almen praksis, og som vi forventer kan
understgtte alment praktiserende lzeger i deres ordination af finerenon til patienter med type 2-diabetes og
kronisk nyresygdom. Hvis Laegemiddelstyrelsen veelger at felge vores indstilling, anbefaler vi, at
Laegemiddelstyrelsen af egen drift tager spergsmalet om aendring af tilskudsklausulen for Kerendia op s&
snart Medicinradets behandlingsvejledning for kronisk nyresygdom foreligger.
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Vi vurderer, at der ikke er forhold, der ggr sig geeldende for Kerendia, som betyder, at leegemidlet ikke kan
fortseette med at have generelt klausuleret tilskud til ovennzevnte klausul.

Med venlig hilsen

ol o~

Palle Mark Christensen
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