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Частично спонсором научной деятельности (исследования, выступления) является  

ЗАО "ФармФирма "Сотекс" 



Анемический синдром является 

доказанным фактором риска смерти, 

госпитализации, сердечной 

недостаточностинедостаточности, и др 



Фокус в 2017 году: 

• Целевой уровень гемоглобина и возможности его 

индивидуализации 

• Тенденции в лечении анемии в мире 

• Оптимизация диализной программы и связанных с 

диализом факторов при коррекции анемии 

• Снижение дозы ЭСС у нон респондеров, прекращение 

эскалации дозы ЭПО свыше 100% от первоначальной  

• Увеличение использования в/в железа. Новые способы 

доставки железа 

• Результаты лечения в клиниках Б. Браун Авитум 

• Ингибиторы пролил гидралазы HIF 







 ЭСС воздействуют не только на эритропоэз 



Рекомендации 

Целевой уровень гемоглобина для всех пациентов с  ХБП рекомендован в 

диапазоне 10-12 г/дл. 

Приближаться к верхней границе рекомендовано:  

• у пациентов низкого риска (молодых, относительно сохранных),  

• пациентов со стенокардией и другими проявлениями ИБС, у которых 

снижение уровня гемоглобина приводит к  усилению симптомов ишемии 

• пациентов, демонстрирующих улучшение качества жизни при более высоких 

значениях гемоглобина. 

У пациентов высокого риска, особенно больных с сахарным диабетом, 

злокачественными новообразованиями, инсультом, неишемическим поражением 

сердца, тяжелым поражением периферических сосудов, осложненным 

сосудистым доступом и недостаточным ответом на терапию,  применять 

ССЭ следует осторожностью. У таких больных уровень гемоглобина  должен 

приближаться к нижней границе целевого диапазона. 

У всех взрослых пациентов не рекомендовано применять ССЭ для умышленного 

повышения уровня гемоглобина >12 г/дл 

 

Российские национальные рекомендации:  

целевой уровень гемоглобина 



Уровень гемоглобина, США, 2017 данные DOPPS 

PM 



 



Недельные дозы ЭПО, 2017 

 









А как в Китае? 









Уровень гемоглобина, центры Авитум в РФ 04.2017 
Средний HB = 10,93 Вариации от 10,0 до 11,65 



Hemoglobin ≥ 10 ≤ 12 g/dl (≥ 6,2 ≤ 7,4 mmol/l) in % 

(Q1/2015-Q4/2015) 
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Hemoglobin ≥ 10 ≤ 12 g/dl (≥ 6,2 ≤ 7,4 mmol/l) in % 

(2015 vs 2016) 
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Hemoglobin (g/dl) – Mean and standard deviation 
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Hemoglobin (g/dl) – Mean and stadard deviation 
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EPO resistance (EPO in IU/kg/week / mean 

Hemoglobin value) 

(2015 vs 2016) 

B. Braun 

Avitum AIS 

Results 

2016 - 

AVITUM 

Group                                        

Confidential 

- Internal 

Use Only 

23 

0

2

4

6

8

10

12

IE AT PL CZ RU RO HU SK UK Avitum FR HR LT ES FI ZA



Факторы резистентности к терапии анемии 

у больных с ХБП и их преодолимость 

Легко преодолимые Потенциально 

преодолимые 

Непреодолимые 

Абсолютный 

дефицит железа 

Дефицит вит В12 

и/или фолиевой 

кислоты 

Применение БАПФ и 

БРА 

Некомплаентность 

 

 

Инфекция/воспален

ие 

Неадекватный 

диализ 

Гемолиз 

Кровопотери 

Гиперпаратиреоз 

Высокие уровни ЩФ 

Злокачественное 

новообразование 

PRCA 

Нарушение питания 

Наличие ЦВК (В.Ю.) 

Гемоглобинопатии 

Костномозговые 

нарушения 

Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO) Anemia Work Group. Kidney Inter Suppl 2012;2:279–335 
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200 mL 

RBCs 

1000 mg 

IV Iron Dextran 

Anephric 

-12 -8 -4 0 +4 +8 +12 +16 +20 +24 

Weeks 
rHuEPO 50 U/kg 3 ×/wk 

% Saturation 52 13 26 

Ferritin  885 578 1036 

Esbach JW N. England Med. J. 2007 



Целевые значения параметров железа  

Рекомендации 

Параметр        Оптимально      Допустимо 

 Ферритин [мкg/l]                 200–500 100–800 

 Насыщение трансферрина [%]      30 20–50 

 Число гипохромных эритроцитов    < 2.5  < 10  

 [%]          

       

 



Japanese Nationwide Dialysis Registry 

 

Plos One 2015 



 



Внутривенное железо уменьшает потребность в 
ЭПО на диализе и при ХБП 3-4 
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Sunder-Plassmann, Hörl, Clin Nephrol 1997 

Biesenbach et al., Nieren und Hochdruckkrankheiten 2002 

Chang et al., Clin Nephrol 2002 

Mitsuika et al., Clin Exp Nephrol 2001 

Kato et al., Nephron 2001 
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Препараты внутривенного железа 

Препараты железа Конц.  

Железа  

(мг/мл) 

Сод.  

ампулы 

(Мл) 

Макс. 

доза 

(мг) 

Время 

введения 

макс. дозы  

Тестовая доза 

Железа сахарат: 

венофер* 

20 5 500 4 _ 

ликфер* 

аргефер * 

20 5 500 

(7 мг/кг) 

3,5 + 

Железа III гидроксид 

полимальтозного комплекса 

(феринжект)* 

50 2-10 1000 

(15 мг/кг) 

0,25 

(15 мин) 

_ 

Низкомолекулярный  

декстран железа 

(космофер)* 

50 2 >1000/до 3г 

(20мг/кг) 

4-6 + 

Наночастицы оксида железа, 

Покрытые полусинт. 

углеводом (ферумокситол) 

30 1 510 

(7 мг/кг) 

~ 20 сек _ 

Комплекс  

железо-изомальтозид 

(монофер)* 

100 1-10 >1000 

(20мг/кг) 

1 _ 



Как работает в/в железо на ГД? 

 



Высокие дозы железа повышают риски  



Высокие дозы железа повышают риски  



 





 

Противоречия в лечении дефицита железа  

при ХБП –консенсусная конференция 



 

Противоречия в лечении дефицита железа при 

ХБП - заключение 



 



 



 



Фосфат-биндеры на основе солей 

железа 



Стимуляторы эритропоэза  

I. Препараты рчЭПО  

Эпоэтин-альфа (Эпрекс) 

Эпоэтин-бета (Рекормон) 

Биоаналоги эпоэтинов 

II. Дарбэпоэтин альфа (Аранесп) 

III. CERA (Мирцера) 

IV. Эпомиметические пептиды -Пегинсатид 
(Гематид, Омонтис) 

V. Ингибиторы пролилгидралазы/ 
стабилизаторы HIV 

 



 



Эральфон®  2500 МЕ новая 

дозировка 
  

- оптимальная доза для 

поддерживающей терапии у 

большинства больных 

- решение проблемы                                                              

неэффективности                                                               

более низкой дозировки 

 

- меньший объем раствора –              

(0,5 мл vs 0,25 мл) – лучшая 

переносимость п/к  инъекции 

пациентом 

- уверенность в качестве 

 

- Защита персонала от травм при 

выполнении инъекций 

Препарат Эральфон имеет 

комфортную форму выпуска, что 

позволяет широко назначать его 

пациентам с анемией на 

додиализной стадии. 



Требования к оптимальному эритропоэз-

стимулирующему препарату 

Высокая эффективность 

Удобство и возможность различных путей введения без 

перерасчета дозы   

Эффективность на любой фазе лечения 

Эффективность в любой стадии ХБП 

Эффективность независимо от анамнеза применения ЭСП  

Возможность перевода на данный препарат с другого ЭСП 

Эффективность при любом варианте ЗПТ 

Разумное увеличение длительности действия при   

возможности коррекции дозы  

Сравнительное снижение дозы 

Сравнительно низкая антигенность 

Экономичность  



Название исследования 

• Открытое рандомизированное контролируемое многоцентровое 
исследование 3 фазы по сравнению эффективности, безопасности и 
переносимости внутривенного (2-3 раза в неделю) и подкожного (раз 
в две недели) введения препарата Эральфон® в эквивалентных дозах 
40-80 МЕ на 1 кг массы тела в неделю, в поддерживающую фазу 
коррекции анемии у пациентов с хронической почечной 
недостаточностью, находящихся на программном гемодиализе и/или 
гемодиафильтрации 

 



Задачи исследования 
1. Провести оценку эффективности терапии Эральфоном® в группах 

внутривенного (Группа 1) и подкожного (Группа 2) введения препарата у 

пациентов с хронической почечной анемией, получающих гемодиализ и/или 

гемодиафильтрацию; 

2. Провести сравнительную оценку эффективности в двух группах терапии 

Эральфоном®: внутривенного (Группа 1) и подкожного (Группа 2) введения 

препарата у пациентов с хронической почечной анемией, получающих 

гемодиализ и/или гемодиафильтрацию; 

3. Оценить необходимость изменения дозировки препарата Эральфон®, 

эффективной в двух группах применения для поддержания целевого уровня 

гемоглобина, при подкожном и внутривенном введении Эральфона®; 

4. Оценить безопасность применения Эральфона® в группах внутривенного 

(Группа 1) и подкожного (Группа 2) введения препарата у пациентов с 

хронической почечной анемией, получающих гемодиализ и/или 

гемодиафильтрацию; 

5. Оценить переносимость Эральфона® в группах внутривенного (Группа 1) и 

подкожного (Группа 2) введения препарата у пациентов с хронической почечной 

анемией, получающих гемодиализ и/или гемодиафильтрацию; 

6. Оценить качество жизни больных в группах внутривенного (Группа 1) и 

подкожного (Группа 2) введения препарата у пациентов с хронической почечной 

анемией, получающих гемодиализ и/ и/или гемодиафильтрацию. 

 



Схема исследования 

R 

Этап 

адаптации 

дозы 

4 недели 

Визиты 4-9 

Группа 1: 

Эральфон  

40-80 МЕ/кг/нед  

2-3 р/нед в/в 

Группа 2: 

Эральфон  

40-80 МЕ/кг/нед  

1 раз/2 нед п/к 

 

Этап оценки 

эффектив-

ности 

12 недель 

Визиты 2,3 Скрининг, визит 1 

Подписание 

ИС 

Скрининг 

Оценка 

критериев 

включения и 

исключения 

Этап 

адаптации 

дозы 

4 недели 

Этап оценки 

эффектив-

ности 

12 недель 

Оценка 

эффективности 

Эральфона 



Динамика  уровня гемоглобина (г/дл) на визитах скрининга, 
4 и 9 в группах исследования  



Доза Эральфона (в МЕ/кг/нед) в лечебных группах 

Группы За весь период 
лечения 

М ±  

Начало лечения 
М ±  

 

Окончание 
лечения 

М ±  

Вся выборка 86.2 ± 33.27 66.5 ± 16.8 94.1 ± 55.49 

1 группа 85.5 ± 34.7 72.7 ±  18.6 101.5 ± 59.2 

2 группа 86.9 ± 32.2 60.5 ± 12.4 94.6 ± 52.2 



Выводы 
• Различий в контроле анемии (уровне гемоглобина) в исследуемых 

группах не выявлено 

• Частота коррекций дозы препарата для поддержания целевых 
значений гемоглобина в группах не различалась 

• Доза Эральфона в процессе исследования достоверно не изменилась, 
хотя имела тенденцию к повышению в обеих группах 

• Качество жизни больных на протяжении исследования достоверно не 
изменилось в обеих группах 

• Частота нежелательных явлений не различалась в исследуемых группах 

• Применение препарата Эральфон в поддерживающую фазу коррекции 
анемии у пациентов с хронической почечной недостаточностью, 
находящихся на программном гемодиализе и/или гемодиафильтрации 
с одинаковой эффективностью может применяться как в стандартном 
режиме (3 р/нед в/в), так и п/к с интервалом 1 р/2 нед. 

 

 



Стимуляторы эритропоэза  
I. Препараты рчЭПО  

Эпоэтин-альфа (Эпрекс) 

Эпоэтин-бета (Рекормон) 

Биоаналоги эпоэтинов 

II. Дарбэпоэтин альфа (Аранесп) 

III. CERA (Мирцера) 

IV. Эпомиметические пептиды -Пегинсатид 
(Гематид, Омонтис) 

V. Ингибиторы пролилгидралазы/ 
стабилизаторы HIV 

VI. Фьюжн – белки - Сотатерсепт 

 

 





Ингибиторы пролилгидралазы HIF 







Ингибиторы HIF PH (Роксадустат)   

• Моделирует гипоксические условия 

• Прием внутрь 3-7 раз в неделю  

• Активирует транспортные протеины, а том числе 

трансферрин, снижает уровни гепсидина 

• Снижает уровень холестерина 

• Активирует другие чувствительные к гипоксии гены 

• Требуются долговременные исследования по 

безопасности 

• находится на 3 фазе клинических исследований 



Сотатерсепт – фьюжн протеин 

Области применения:  

•анемия женщин в менопаузе,  

•анемия при химиотерапии   

• анемия при ХБП 





 




