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Sammanfattning

Diabetes och kronisk njursjukdom okar globalt och ar forenat med
lidande, hjart-/karlsjukdom och fortidig dod. Lakemedel som kan bromsa
utvecklingen av njursjukdom och minska risken for hjartrelaterade
komplikationer ar av denna anledning utav stort intresse.
Mineralkortikoidreceptorantagonister har lange varit intressanta
lakemedel ur denna aspekt och njurskyddande effekter har kunnat pavisas
men biverkningarna har bedomts for allvarliga for att motivera
anvandning i ndgon storre utstrackning. Pa senare ar har nya preparat
inom denna lakemedelsgrupp forskats fram och férhoppningen ar att
dessa nya ladkemedel ska ge god njurskyddande effekt utan lika
problematiska biverkningar. Ett av dessa lakemedel ar Finerenon som idag
borjar introduceras till nya behandlingsriktlinjer bade i Sverige och
globalt. Syftet med denna litteraturstudie var att undersoka Finerenons
kardiorenala effekter vid behandling av patienter med kronisk
njursjukdom och diabetes.

I litteraturstudien granskades sex artiklar som beror Finerenons effekter
pa hjarta och njurar. Artiklarna valdes ut efter en strukturerad sokning i
databasen PubMed. I dessa studier uppvisades goda njurskyddande
egenskaper och relativt fa biverkningar. I de studerade populationerna var
de hjartrelaterade effekterna sma. Studien var icke-systematisk och
resultatet ska tolkas med forsiktighet.

Kort popularvetenskaplig beskrivning

En icke-systematisk litteraturstudie vars syfte var att undersoka effekter pa
hjarta och njurar av lakemedlet Finerenon. Resultatet fran sex studier
granskades och goda njurskyddande egenskaper kunde pavisas. De
hjartrelaterade effekterna var sma. Da litteraturstudien var icke
systematisk bor resultatet tolkas med forsiktighet.

Nyckelord

Diabetes, Finerenon, kardiorenala effekter, kronisk njursjukdom,
mineralkortikoidreceptorantagonist.
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Introduktion

Diabetes ar idag en global epidemi som Okar i omfattning. Under 2024
uppskattades att 589 miljoner manniskor i virlden levde med diabetes och
siffran forvantas oka till 853 miljoner till 2050 (1). Vidare uppskattas att sa
manga som 40 % av alla diabetiker utvecklar njursjukdom under sin livstid
(2). Forsamrad njurfunktion ar associerad med okad mortalitet och
diabetes ar den vanligaste orsaken globalt till avancerad njursjukdom,
njurtransplantation och dialys (3).

Diabetesnefropati (DN) definieras som diabetes tillsammans med antingen
en glomerular filtrationshastighet (GFR) under 60 ml/min och/eller
forekomst av albuminuri eller andra objektiva tecken pa njurskada sa som
sklerotiska njurar pa ultraljud (3).

Kronisk njursjukdom ar ett tillstand som i tidigt skede sillan ger symtom.
Det ar darfor viktigt med regelbundna kontroller for att tidigt upptacka
sjukdomen (3). Ett vanligt sitt att tidigt upptéacka utvecklingen av
njursjukdom hos riskpatienter ar att kontrollera kvoten mellan albumin
och kreatinin i urinen (UACR) (4). UACR anvands inte bara i klinisk
vardag utan dven i studier for att utvardera interventioners njurskyddande
egenskaper (4). Anvandning av en mineralkortikoidreceptorantagonist
(MRA) minskar graden av albuminuri hos patienter med kronisk
njursjukdom men ger ocksa okad risk for hyperkalemi (5).

Anviandningen av traditionella MRA, vid behandling av kronisk
njursjukdom ar idag endast rekommenderat i sarskilda fall (6). Detta pa
grund av risken for biverkningar, huvudsakligen i form av hyperkalemi och
tillfalligt forsamrad njurfunktion (6). En tredje generations MRA borjar ta
sig in pd marknaden och har i de senaste internationella riktlinjerna for
behandling av njursjukdom féatt en mer bred rekommendation da risken
for biverkningar med dessa preparat har bedomts som lagre (6).

I denna icke-systematiska litteraturstudie undersoktes de kardiorenala
effekterna utav en av dessa nya MRA, Finerenon. Med kardiorenala
effekter avses i denna studie bade inverkan pa organens funktion och det
fysiologiska samspelet mellan dessa organ. Finerenon valdes da detta
preparat inkluderats i Vastra Gotalandsregionens
behandlingsrekommendationer for patienter med diabetes och kronisk
njursjukdom (7).



Syfte

Syftet var att undersoka kardiorenala effekter vid anvandning av
Finerenon jamfort med placebo, hos vuxna patienter med diabetes och
kronisk njursjukdom.

Metod

Materialet till denna litteraturstudie insamlades via en strukturerad
sokning i PubMed i februari 2026 (26-02-05). S6kningen gjordes utifran
foljande sokstrang: Finerenone AND Diabetes AND kidney disease AND
adverse effects. Vidare filtrerades sokningen for att bara innehalla
randomiserade kontrollerade studier (RCT) dar studiepopulationen utgors
av vuxna.

Inklusionskriterier: RCT, vuxna med DN, Finerenon som aktiv behandling
i jamforelse med placebo. Studierna skulle utvardera medicinska risker
med behandlingen. Endast en artikel fran varje RCT fick inkluderas. I de
fall dar flera artiklar baserats pa en och samma kliniska studiematerial
selekterades den artikel som, utifran abstract, bedomdes bast
overensstaimma med denna studies syfte.

Det fanns, vid tiden for sokningen, endast fem artiklar som jamforde
Finerenon mot placebo och samtidigt uppfyllde 6vriga inklusionskriterier.
En artikel dar Finerenon jamfors med Empagliflozin (SGLT2-hammare)
inkluderades darfor. Fran denna studie kommer endast utfallet i den
randomiseringsgrupp som erholl behandling med Finerenon som enda
verksamma substans bedomas. I slutaindan bedomdes sex artiklar uppfylla
kriterierna for att bli inkluderade i denna icke-systematiska
litteraturoversikt.

Resultat

Bakris et al. (8) publicerade 2020 en RCT vars syfte var att utreda om
behandling med Finerenon, som tillagg till standardbehandling, ger
kardiorenala fordelar jamfort med placebo for patienter med DN.
Studiepopulationen utgjordes av vuxna patienter med diabetes typ 2 och
DN med antingen mikroalbuminuri i kombination med diabetesretinopati
eller endast makroalbuminuri. Patienterna skulle vara behandlade med
maximalt tolererad dos av antingen ARB eller ACE-hammare och fick inte
ha ett kaliumvirde i serum 6ver 4,8 mmol/liter. Totalt randomiserades 5
734 patienter och 5 674 var i slutindan medraknade i de statistiska
analyserna. Medelaldern var 66 ar och 70 % var man. Studiens priméra
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utfallsmatt var att méta tiden fran studiens start till att ndgon av foljande
héandelser intraffade: en varaktig sinkning av GFR mer dn 40 % fran
utgangsvardet i mer dn 4 veckor eller progress fran njursjukdom till
avancerad njursvikt definierat som GFR <15ml/min, njurtransplantation
eller dialys. Den genomsnittliga observationstiden var 2,6 ar. Vid studiens
avslut hade 29 % av patienterna i Finerenongruppen och 28,2 % i
placebogruppen avbrutit sin behandling. Nadgon av ovan beskrivna
handelser registrerades hos 504 patienter (17,8%) i Finerenongruppen och
600 patienter (21,1 %) i placebogruppen (Hazard ratio 0,82, 95 %
Confidence interval (CI),0,73-0,93; p=0,001). I Finerenongruppen
noterades efter fyra manader en reduktion av UACR som var 31 % storre
jamfort med placebo. Sankningen var statistiskt signifikant och kvarstod
under uppfoljningsperioden. Allvarliga medicinska handelser intraffade
hos 31,9 % av patienterna i behandlingsgruppen och 34,3 % i placebo. Det
var 15,8 % i behandlingsgruppen som drabbades av hyperkalemi jamfort
med 7,8 % i placebogruppen. Allvarlig hyperkalemi rapporterades i 1,6 %
respektive 0,4 % hos patienterna.

Pitt et al. (9) publicerade 2021 resultatet fran en RCT vars syfte var att
utreda om de positiva kardiorenala effekter som tidigare beskrivits vid
anvandning av Finerenon hos patienter med diabetes och avancerad
njursjukdom, dven syns vid behandling av patienter med mer varierad
grad av nefropati. Patienterna hade varierande grad av albuminuri och
skulle behandlas med maximalt tolererade dos ACE-hammare eller ARB.
Totalt 7 437 patienter randomiserades, medelaldern var 64 ar, 69 % var
man. Efter randomiseringen exkluderades 85 deltagare. Studiens priméra
utfallsmatt var tid fran att behandlingen inleddes till att ndgon av foljande
kardiovaskulidra handelser intriaffade: dod fran kardiovaskulédra orsaker,
icke-fatal hjartinfarkt, icke-fatal stroke eller sjukhusinlaggning pa grund
av hjartsvikt. Utslag i det primara utfallsmattet registrerades hos 458
patienter i Finerenongruppen och 519 patienter i placebogruppen (hazard
ratio 0,87, 95 % CI,0,76—0,98; p=0,03). Skillnaden forklaras av en
statistiskt signifikant sankt risk for inlaggning for hjartsvikt (hazard ratio
0,71. 95 % CI, 0,56—0,90). Utifran publicerade siffror motsvarade detta 0,4
farre inldggningar per 100 patientar i behandlingsgruppen jamfort med
placebo. Efter fyra manader uppvisades en statistiskt signifikant sinkning
av UACR som var 32 % storre i behandlingsgruppen jamfort med placebo.
Allvarliga medicinska handelser rapporteradesi 31,4 % i
behandlingsgruppen och 33,2 % i placebogruppen. Hyperkalemi
rapporterades hos 10,8 % respektive 5,3 %. Allvarlig hyperkalemi
rapporterades hos 0,7 % respektive 0,1 %.

Bakris et al. (10) presenterade 2015 resultatet fran en RCT vars syfte var
att undersoka effekten av Finerenon pa graden av albuminuri hos
patienter med DN. Studien inkluderade vuxna patienter med DN och
albuminuri som redan star pa ARB eller ACE-hdmmare. Patienter med
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GFR mellan 30 och 45 mL/min behovde dven sta pa nagon form av "icke
kaliumsparande diuretika”. Patienter exkluderades om de stod pa nagon
annan MRA, renininhibitor, kaliumsparande diuretika eller hade kalium
>4,8 mmol/L vid inskrivning i studien. Det primara utfallsméattet var
forandring av UACR vid dag 9o jamfort med ingangsviardet. Totalt 823
patienter randomiserades varav 764 patienter fullfoljde studien.
Deltagarna delades upp i atta grupper dar sju erholl doser av Finerenon
mellan 1,25 mg och 20 mg per dag och en grupp erholl placebo.
Medelaldern var 64 ar och 78 % var man. Vid behandling med Finerenon i
doserna 7,5, 10, 15 och 20 mg sags vid 9o dagar en statistiskt signifikant
sankning av UACR vid respektive dosering med 21 %, 24 %, 33 % och 38 %
jamfort med placebo. Allvarliga medicinska handelser rapporterades hos
4,6 % av alla deltagare. Hyperkalemi som resulterade i att behandlingen
avslutades rapporterades hos 1,7 % av patienterna i grupperna som erholl
Finerenon.

Ar 2016 publicerades en studie av Katayama et al. (11). Studiedesignen
baserades pa en tidigare RCT (10). Samma inklusions- och
exklusionskriterier samt primara utfallsmatt anviandes. Studiens syfte var
att vidare utvardera effekten av Finerenon vid olika doseringar. Totalt 96
patienter randomiserades i denna studie och 93 fullféljde behandlingen.
Medelédldern var 63 ar och 80 % var man. Patienterna randomiserades till
atta olika grupper, en placebogrupp och sju grupper dar deltagarna erholl
Finerenon i doser varierande mellan 1,25 och 20 mg per dag. Endast i
dosen 20 mg/dag sags en statistiskt signifikant sinkning av UACR jamfort
med placebo. I behandlingsgruppen som helhet sdgs en sankning av UACR
med 28,8 % jamfort med gruppens utgéngsvarde och 33 % jamfort med
placebogruppen. Inga allvarliga medicinska handelser eller fall av
hyperkalemi med kalium 6ver 5,6 rapporterades.

Tanaka et al. (12). publicerade 2025 en studie vars syfte var att testa
hypotesen att Finerenon utovar sin njurskyddande effekt genom att
paverka blodkarlens stelhet. Studien var en RCT med vuxna patienter som
hade diabetes och albuminuri. Totalt 102 patienter randomiserades varav
66 % man och medeldldern var 73 ar. Det primara effektmattet var
forandring av ”cardio-ankle vascular index” (CAVI) mellan behandlingens
start och uppfoljning efter 24 veckor. Ingen signifikant forandring av CAVI
vare sig i behandlingsgruppen eller placebogruppen kunde uppmatas.
Daremot noterades en statistiskt signifikant sinkning av UACR med 30 %
jamfort med placebo. Ingen skillnad i forekomsten av allvarliga
medicinska handelser noterades mellan grupperna. Inga allvarliga fall av
hyperkalemi rapporterades.

I en studie publicerad 2025 presenterade Agarwal et al. (13) resultatet fran
en RCT dar syftet var att undersoka hur effekten av Finerenon ar i
kombination med Empagliflozin med avseende p4 UACR. Patienterna
hade diabetes typ 2 med albuminuri. Patienterna fick inte ha Kalium 6ver
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4,8 mmol/1 och skulle behandlas med ACE-hammare eller ARB. Totalt 818
patienter genomgick randomisering. Medelaldern for deltagarna var 67 ar
och 25 % var kvinnor. Patienterna randomiserades till tre grupper och fick
antingen Finerenon med en placebo som siag ut som Empagliflozin,
Empagliflozin med en placebo som sag ut som Finerenon eller en
kombination av bade Finerenon och Empagliflozin. I den
behandlingsgrupp som endast erho6ll Finerenon som aktiv substans
reducerades UACR till en nivd motsvarande i genomsnitt 0,71 jamfort med
ursprungsviardet (95 % CI, 0,64—0,79). Allvarliga medicinska handelser
intraffade i 6,1 % av fallen i Finerenongruppen. 3,4 % fick avbryta
behandlingen till f6ljd av dessa. Ingen handelse hade dodligt utfall.
Hyperkalemi rapporterades for 11,4 % av patienterna.

Diskussion

I samtliga studier (8—13) som ingick i denna litteraturstudie kunde en
statistiskt signifikant reduktion av UACR pavisas hos patienter som
behandlats med Finerenon. Sankningens storleksordning var relativt
konsekvent mellan studierna och 1ag kring ca 30 % jamfort med placebo.
En sinkning av UACR med 30 % bedoms aven som klinisk relevant da det
ar associerat med minskad dodlighet och minskad risk for forsamrad
njurfunktion (14).

Bakris et al. (8) visade i sin studie dven en sankt forekomst av progression
till avancerad njursjukdom vid behandling med Finerenon jamfort med
placebo. Skillnaden mellan grupperna, 17,8 % jamfort med 21,1 %, kan
upplevas som liten. Manga yngre personer lever idag med diabetes och
skall leva med risken for komplikationer under lang tid (1). Med tanke pa
studiens relativt korta uppfoljningstid (2,6 ar) skulle resultatet darfor
sannolikt anda kunna betraktas som kliniskt relevant.

Studien av Pitt et al. (9) visade pa statistiskt signifikant sankt risk for
inlaggning for hjartsvikt i Finerenongruppen jamfort med placebo. Den
kliniska relevansen kan dock ifragasiattas med tanke pa de absoluta matt
som presenterades i studien dar reduktionen motsvarade 0,4 forhindrade
inlaggningar per 100 patientar.

En ojamn konsfordelning var genomgaende for samtliga studier som
inkluderats i detta arbete (8—13). I den studie som hade mest jamlik
konsfordelning var endast 34 % kvinnor (12). Den laga forekomsten av
kvinnor i studierna kan gora att utfallens generaliserbarhet till en kvinnlig
population kan ifragasattas.

I studien av Bakris et al. (8) kan selektionsprocessen upplevas som
svartolkad och det framgar exempelvis inte tydligt varfor patienter med
mikroalbuminuri som inkluderats ocksa skulle ha dokumenterad

5



diabetesorsakad retinopati nar studiens syfte ar att undersoka Finerenons
effekter pa njurarna. I studien av Pitt et al. (9) kravdes att patienter med
mer avancerad njursjukdom skulle sta pa ett "icke kaliumsparande
diuretika” for att kunna inkluderas i studien. Resonemanget bakom detta
beslut framgar inte och da dessa likemedel tenderar att ha
kaliumsankande effekt riskerar tillagget av ett sddant lakemedel att
potentiellt kunna maskera forekomsten av hyperkalemi vid behandling
med Finerenon i denna patientgrupp.

En viktig punkt att diskutera ar finansieringen av de granskade studierna.
Samtliga studier i resultatet (8—13) finansierades av Bayer vilket ar det
lakemedelsforetag som utvecklat Finerenon. Vidare har Bayer i tva av
studierna (8, 9) dven haft inflytande 6ver studieprotokoll, dataanalys och
oversyn av utkast infor publicering. Att lakemedelsforetag finansierar
studier ar forvisso inget avvikande men graden av inflytande i
studieprocessen som beskrivs i tva av studierna (8, 9) kan paverka hur
objektivt resultatet kan upplevas.

En svaghet for denna studie ar att den ej ar systematiskt genomford och
baserad pa en begriansad sokstrang i endast en sokmotor. Detta medfor en
overhiangande risk att relevanta studier pa omradet har missats. En
ytterligare svaghet ar att mélet om sex inkluderade studier av typen RCT
som analyserade Finerenon jamfort med placebo inte kunde uppnas. I
studien av Agarwal et al. (13) presenterades endast inomgruppsforandring
fran den subgrupp i studien som behandlades med Finerenon.

En svaghet gillande flera av de inkluderade studierna (8—11) ar att det som
betraktats som optimal njurskyddande behandling har dndrats sedan
dessa studier initierades, fraimst avseende tillkomsten av SGLT2-hdmmare
(3). Detta medfor att de ingaende placebogrupperna inte sikert ar
representativa i dagens kliniska vardag. Kombinationen av Finerenon med
SGLT2-hammare har studerats i studien av Bakris et al. (13).
Kombinationen uppvisade i denna studie en god tillaggseffekt utan ckad
forekomst av biverkningar vilket styrker att Finerenon kan ha en relevant
plats i klinisk vardag.

I en studie av Provenzano et al. (15) testades en annan SGLT2-hdmmare i
kombination med Eplerenon som dr en andra generationens MRA.
Liknande resultat som Bakris et al. (13) kunde pavisas vilket skulle kunna
vara en indikation pa att det dven ar av intresse att vidare beforska dldre
MRA i kombination med modern njurskyddande behandling.

Konklusion/slutsats

Finerenon uppvisade positiva kardiorenala effekter jamfort med placebo
vid behandling av patienter med kronisk njursjukdom och diabetes.

6



Forekomsten av allvarliga biverkningar var lag och Finerenons
njurskyddande egenskaper bedomdes som goda. Effekten pa hjart-
/karlhandelser var inte sakert kliniskt relevant inom denna patientgrupp.
Vidare studier pa omradet ar av intresse. Detta var en icke-systematisk
litteraturstudie sa resultatet behover tolkas med forsiktighet.
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