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Резюме. Целью работы была оценка эффективности и безопасности препарата СУФЕР® (железа (ІІІ) 

гидроксид сахарозный комплекс) в коррекции анемии у пациентов с хронической болезнью почек VД стадии, 

которые лечатся гемодиализом.

Материалы и методы. В исследование было вклю-

чено 30 пациентов, которые регулярно лечатся гемо-

диализом (средний возраст 48,81±3,24 лет, средняя 

продолжительность лечения гемодиализом 30,43±9,25 

месяца) с почечной анемией и дефицитом железа. Все 

пациенты получали препарат СУФЕР® по 200 мг внут-

ривенно капельно три раза в неделю. Доза коррекции 

определялась согласно рекомендаций производителя.

Дудар Ірина Олексіївна

irina_d@ukr.net
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ВСТУП. Анемія є характерною ознакою хро-

нічної хвороби нирок (ХХН) особливо при тяжких 

стадіях хвороби, особливо  у   пацієнтів   з 5   стаді-

єю, які лікуються методами ниркової замісної те-

рапії.  Важка форма анемії (гемоглобін <90 г/л)  у 

пацієнтів, які лікуються програмним гемодіалізом, 

асоціюється зі збільшенням ризику захворюваності 

і смертності. Крім того, анемія пов’язана з когни-

тивними розладами, погіршанням якості життя та 

різними симптомами, включаючи втому, м’язеву 

слабкість, порушення фізичного функціонування, 

задишку і депресію [2, 7].

Анемія діалізних пацієнтів є здебільшого ери-

тропоетиндефіцитною. Однак, ефективність засто-

сування еритропоетинстимулюючих засобів (ЕСЗ) 

значно знижується за наявності залізодефіцита, 

тому його корекція є одним із ключових моментів в 

корекції анемії. З одного боку, залізодефіцит часто 

виявляється у пацієнтів на початку лікування ане-

мії, з іншого – застосування ЕСЗ збільшує потребу 

організма в залізі, що створює умови розвитку за-

лізадефіцитата і часто являється причиною низької 

ефективності ЕСЗ.  

Відповідно до останніх рекомендацій KDIGO 

корекцію дефіциту заліза пацієнтам із ХХН та ане-

мією слід починати при зниженні рівня феритину 

менш ніж 500 мкг / л, коефіцієнті насичення транс-

ферину сироватки (КНТ) до 30% та контролювати 

ці показники кожні 3 місяця [5].

Пероральні препарати заліза здебільшого не є 

ефективними у цих пацієнтів.  Пероральні форми  

заліза погано засвоюються і незадовільно перено-

сяться у зв’язку з несприятливими шлунково-киш-

ковими явищами [4].

Внутрішньовенні препарати заліза містять за-

лізо у вигляді декстрану або недекстранових сполук 

(глюконат, сахароза, карбоксимальтоза).    Засто-

сування  декстранів заліза  пов’язано з реакціями 

гіперчутливості, в тому числі тяжкими анафілакто-

їдними реакціями. Тому, на думку більшості авто-

рів, недекстранові сполуки заліза мають значні пе-

реваги  [3,4,5].

Поряд із успіхами в лікуванні анемії у пацієн-

тів із ХХН VД стадії, ця проблема до сьогодні зали-

шається однією з найактуальніших у сучасній не-

фрології. Розробляються нові підходи до лікуван-

ня, уточнюються цільові рівні лабораторних показ-

ників, розширюється перелік препаратів заліза.  

МЕТОЮ дослідження була просперктивна 

оцінка ефективності та переносимості препарата 

СУФЕР® (заліза (ІІІ)-гідроксид сахарозний комп-

лекс) при корекції анемії у пацієнтів із хронічною 

хворобою нирок VД стадії, які лікуються програм-

ним гемодіалізом і отримують еритропоетин сти-

мулюючі засоби.  

МАТЕРІАЛ ТА МЕТОДИ. Відбір пацієнтів 

проводився після підписання Інформованої зго-

ди на участь у дослідженні на підставі критеріїв 

включеня/виключення. Під час виконання роботи 

дотримані правила безпеки пацієнтів, збережені 

права та канони людської гідності, а також мораль-

но-етичні норми у відповідності до основних по-

ложень GSP (1996 р.), конвенції Ради Європи про 

права людини та біомедицину (від 04.04.1997 р.), 

Гельсинської декларації Всесвітньої медичної асо-

ціації про етичні принципи проведення наукових 

медичних досліджень за участю людини (1964-2000 

рр.) і наказу МОЗ України №281 від 01.11.2000 р., 

етичного кодексу ученого України (2009 р.).

Обстеження хворих включало загальноклініч-

не дослідження, загального аналізу крові та сечі, 

біохімічного дослідження крові з визначенням се-

човини, креатиніну, загального білка, альбуміну, 

вітаміну В12, фолієвої   кислоти, феритину, кое-

фіцієнту насичення трансферину (КНТ) залізом, 

СРП, АЛТ, АСТ, білірубіну сироватки, кальцію, 

фосфору, паратгормону, добового діурезу, моніто-

рування АТ, інструментальні методи дослідження 

(електрокардіографічне обстеження, ехокардіогра-

фічне дослідження, рентгенологічне обстеження 

органів грудної клітки, ультразвукове обстеження 

органів черевної порожнини). Діагностика ане-

мії проводилась згідно рекомендацій організації 

KDIGO (Kidney Disease Improving Global Outcomes) 

Результаты. Средний уровень ферритина достоверно увеличился с 125,15±21,46 нг/мл до 375,56±

64,12 нг/мл (p<0,001), коэффициент насыщения трансферрина - с 17,48±2,71 % до 38,21±4,90 нг/мл (p<0,001). 

Целевые уровни ферритина и трансферрина достигли  23 пацієнта (76,67%), целевой уровень гемоглобіна 

(100 г/л) - 12 (40%).  Нежелательных явлений не было.

Заключение. СУФЕР® является эффективным и безопасным препаратом при коррекции анемии у паци-

ентов с хронической болезнью почек VД стадии, которые лечатся гемодиализом.

Summary: The aim of study was to evaluat the efficacy and safety of SUFER® (iron (III) sucrose complex) in cor-

rection of anemia stage 5D chronic kidney disease hemodialysis patients.

Methods. This study included thirty patients undergoing regular hemodialysis (mean age 48,81±3,24 years, mean 

duration of dialysis 30,43±9,25 months) with renal anemia and iron deficiency. All patients were treated with SUFER® 

intravenously  200 mg three times a week. Correction dose was determined according to the manufacturer’s recommenda-

tions.

Results. Mean level of ferritin was significantly increased from 125,15 ± 21,46 ng / ml to 375,56 ± 64,12 ng / ml 

(p <0,001), transferrin saturation - from 17,48 ± 2,71% to 38,21 ± 4,90 ng / ml (p <0,001). 23 (76.67%) patients 

achieved target levels of ferritin and transferrin,  12 (40%) - target level of haemoglobin (100 g / l). There were not the 

adverse events.

Conclusions. SUFER® is effective and safety drug in correction of anemia stage 5D chronic kidney disease hemo-

dialysis patients.
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2012 року.  Вираженість анемії оцінювалась згідно 

класифікації анемій за ступенями важкості (І. А. 

Касирський, Г. О. Олексієв, 1970 р.): легка – Hb 

110-90 г/л; середньої важкості – Hb 89-70 г/л; важ-

ка – Hb 69-50 г/л, вкрай важка – Hb менше 50 г/л.

Критерії включення пацієнтів: 

 – пацієнти з ХХН VД ст.  обох статей віком від 

18 до 65 років, які лікуються гемодіалізом 

понад 3 місяці;

 – рівень Нb  100 г/л;

 – Ферритин сироватки < 200 мкг/л та КНТ < 

20 % (або один з цих показників);

 – наявність постійного судинного доступу 

для гемодіалізу;

 – для жінок репродуктивного віку - негатив-

ний тест на вагітність.

Критерії виключення:

 – переливання крові, пероральне або парен-

теральне лікування препаратами заліза про-

тягом 30 днів до скринінгу, або очікувана 

потреба переливання крові під час призна-

чення Суферу;

 – пацієнти, що отримують еритропоетин 

стимулюючі засоби;

 – документально підтверджена гіперчутли-

вість до компонентів препарату заліза;

 – інші типи анемії;

 – гемохроматоз або інші хвороби накопичен-

ня заліза;

 – дефіцит  вітаміну В
12

 або фолієвої кислоти;

 – наркоманія, хронічний алкоголізм в анам-

незі;

 – мієлосупресивна терапія або необхідність 

хірургічного втручання;

 – активні інфекції або злоякісні новоутво-

рення;

 – активні захворювання печінки;

 – важкі серцево-судинні захворювання, 

включаючи інфаркт міокарда протягом 12 

місяців до включення в дослідження, за-

стійна серцева недостатність NYHA класу 

III або IV чи погано контрольована гіпер-

тензія;

 – вагітні жінки і матері-годувальниц.

Пацієнти отримували препарат СУФЕР® (за-

ліза (ІІІ)-гідроксид сахарозний комплекс), роз-

чин для ін’єкцій 20 мг/мл 5 мл, виробництва ТОВ 

«Юрія-Фарм» (Україна). 

Сумарна корегуюча доза препарату визначала-

ся відповідно до рекомендацій виробника за фор-

мулою: 

Загальний дефіцит заліза (мг) = маса тіла (кг) 

• (нормальний рівень Hb (г/л) - рівень Hb пацієнта 

(г/л)) • 0,24 + депоноване залізо (мг).

Для пацієнтів із масою тіла <35 кг: нор-

мальний рівень Hb - 130 г / л, кількість депо-

нованого заліза - 15 мг / кг маси тіла. Для хво-

рих з масою тіла> 35 кг: нормальний рівень Hb 

- 150 г / л, кількість депонованого заліза - 500 мг. 

Коефіцієнт 0,24 = 0,0034 • 0,07 • 1000 (вміст заліза 

в Hb = 0,34%, об’єм крові = 7% маси тіла, коефіці-

єнт 1000 = переклад «г» в «мг»).

Перед першою краплинною інфузією, від-

повідно до рекомендацій виробника, проводили 

тест-дозу: вводили 20 мг заліза протягом 15 хв. 

При відсутності небажаних явищ вводили з 

рекомендованою швидкістю частину розчину, що 

залишилася. 

Препарат вводився крапельно 3 рази на тиж-

день в дозі 200 мг з дотриманням рекомендацій 

виробника (препарат СУФЕР® розводили в 0,9% 

розчині NaCl у співвідношенні 1:20 та вводили у 

венозну діалізну магістраль протягом щонайменше 

30 хв.).

ДИЗАЙН ДОСЛІДЖЕННЯ:

СУФЕР®  в/в 200 мг 2-3 рази на тиждень, залежно 
від потреби

Тиждень 0
День 1

Тиждень 1
День7+2

Тиждень 2
День 14+2

Тиждень 3
День 21±2

Останнє
відвідування

Скринінг 
(в межах 
7 днів до 
початку 
лікування)

Початок 
лікування

2 тижні (±4 
дні) після 
останньої 
дози 
препарату

Період лікування

ЧАСТОТА ТА ОБ’ЄМ ОБСТЕЖЕННЯ ПАЦІЄНТІВ:

Скринінг Тиждень 1, 2, 3 Останнє відвідування

Анамнез C

Отримання письмової інформованої згоди C

Для жінок репродуктивного віку - тест на 
вагітність C
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Пробл.довження таблиці

Скринінг Тиждень 1, 2, 3 Останнє відвідування

Об’єктивний огляд C Х Х

ЕКГ C Х

Лабораторні дослідження:

гемоглобін крові Х

загальний аналіз крові C Х

б / х аналіз крові C
Х Х

показники обміну заліза
концентрація віт.В12, фолієвої   кислоти Х Х

Реєстрація побічних явищ / реакцій Х

Оцінка ефективності та переносимості Х

ОЦІНКА ЕФЕКТИВНОСТІ ТА ПЕРЕНОСИ-

МОСТІ ПРЕПАРАТУ:

Перемінні ефективності ґрунтуються на рівні 

гемоглобіну, сироваткового феритину та відсотку 

насичення трансферину (ВНТ):

Зміна в порівнянні з вихідним рівнем гемо-

глобіну, сироваткового феритину та КНТ 

при останньому відвідуванні .

Відсоток пацієнтів, які  досягли на остан-

ньому відвідуванні цільові рівні:

 – Гемоглобін: > 100  г / л

 – Сироватковий феритин: від 200 до 800 

мкг/л

 – - КНТ: від 20 до 50 %.

ОЦІНКА ПЕРЕНОСИМОСТІ:

Добра При об’єктивному та/або лабораторному обстеженні не виявлені патологічні зміни або клінічно значимі 
відхилення 
та/або 
пацієнт не вказує на прояви побічних реакцій.

Задовільна При об’єктивному та/або лабораторному обстеженні в динаміці виявлені зміни або клінічно значимі 
відхилення, котрі мають тимчасовий характер та не потребують зміни схеми лікування досліджуваним 
препаратом 
та/або 
пацієнт не вказує на прояви незначних побічних реакцій, що не призводять до серьозних проблем та 
не потребують відміни препарата.

Незадовільна При об’єктивному та/або лабораторному обстеженні в динаміці виявлені зміни або клінічно значні 
відхилення, котрі потребують відміни препарату та проведення додаткових заходів
та/або 
пацієнт вказує на прояви побічних реакцій, що мають значний негативний вплив на його стан, 
потребують відміни препарата та застосування додаткових заходів.

РЕЗУЛЬТАТИ ТА ОБГОВОРЕННЯ. До до-

слідження було включено 30 пацієнтів із ХХН VД 

стадії, які лікувались гемодіалізом у Київському 

міському центрі нефрології та діалізу, що є клініч-

ною базою відділу еферентних технологій ДУ «Ін-

ститут нефрології НАМН України». З них:  чолові-

ків - 17 (57%), жінок – 13 (43%). 

Загальна характеристика хворих подана у 

таблиці 1.

Таблиця 1

Загальна характеристика хворих перед лікуванням

n / M±m

Включено до досліджень 30

Чоловіків 17

Вік (років) 48,813±3,24

Тривалість лікування ГД (міс.) 30,43±9,25

Годин гемодіалізу на тиждень 14,7±0,49

Продовження таблиці

n / M±m

Kt/V 1,37±0,08

Вага (кг) 71,95±4,71

Систолічний АТ (мм рт. ст.) 149,17±3,13

Діастолічний АТ (мм рт. ст.) 83,67±1,4

Частота серцевих скорочень за хвилину 81,47±4,02

Гемоглобін (г/л) 87,28±2,81

Швидкісь осідання еритроцитів (мм/год.) 31,07±3,23

Тромбоцити (  109/л) 261,67±16,44

Альбумін (г/л) 39,42±0,64

АСТ (Од/л) 0,16±001

АЛТ (Од/л) 0,22±0,02

Креатинін (ммоль/л) 0,86±0,04

Феритин (нг/мл) 125,13±21,46

% насичення трансферину 17,70±2,20
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Лікування препаратом тривало, залежно від 

дози корекції, від 2 до 4 тижнів, в середньому 

2,87±0,11 тижня.

Середня доза препарата, що залежить від ваги 

пацієнта, склала 1504,35±54,26 мг.

В результаті проведеного лікування гемогло-

бін збільшився порівняно з вихідним на 5,87 г/л (з 

87,28±2,81 г/л до 93,15±3,04 г/л, p>0,05), тобто на 

6,73% (рис.1). 
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Рис. 1. Динаміка рівня гемоглобіну   у   пацієнтів з  ХХН 5стадії,   які   лікуються   гемодіалізом  

впродовж лікування препаратом СУФЕР®

Рівні феритину та КНТ до лікування та в кінці дослідження подано на рис. 2.
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Рис. 2. Рівні феритину та ВНТ до лікування та в кінці дослідження.

Рівень феритину достовірно збільшився  на 

250,41 нг/мл (з 125,15±21,46 нг/мл до 375,56±64,12 

нг/мл, p<0,001), тобто на 200,09 %.  КНТ також до-

стовірно збільшився  на 20,73 % (з 17,48±2,71 % до 

38,21±4,90 нг/мл, p<0,001), тобто на 118,59 %.

Цільовий рівень феритину та КНТ досягли 23 

пацієнта (76,67%), з них 12 пацієнтів (40% від за-

гальної кількості ) досягли цільовий рівень гемо-

глобіну (100 г/л). 

Ефективність препарату підтверджується ко-

реляційним аналізом. Виявлений прямий помір-

ний достовірний кореляційний зв’язок між рівнем 

гемоглобіну на останньому відвідуванні та рівнями 

феритину та КНТ (рис. 3, 4).
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Рис 3. Кореляційна залежність між рівнем гемоглобіну та 

феритину (останнє відвідування).
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Рис. 4. Кореляційна залежність між рівнем гемоглобіну та 

ВНТ (останнє відвідування).

Інші лабораторні показники, що підлягяли 

контролю достовірно не змінювались.

Лікування препаратом СУФЕР® добре пере-

носилось пацієнтами. Патологічні зміни або клі-

нічно значимі відхилення не виявлені, пацієнти не 

вказували на прояви побічних реакцій.

Отримані результати ефективності препарату 

СУФЕР® співставимі з даними попередніх дослі-

джень ефективності недекстранових препаратів за-

ліза [1, 6]. 

Хоча 7 пацієнтів не досягли цільових значень 

феритину та КНТ,  ці показники у них збільши-

лись на 189 % та 124 % відповідно. Поряд з цим, у 

4 пацієнтів показники феритину та/або КСТ пе-

ревищували максимальний цільвой рівень (фери-

тин – 800 нг/мл, КНТ – 50 %). Це вказує на необ-

хідність моніторингу показників обміну заліза та 

зміни дози у фазі корекції заліза для досягнення 

цільових рівнів. 

ВИСНОВКИ. Препарат заліза (ІІІ)-гідроксид 

сахарозного комплексу (СУФЕР®), виробництва 

ТОВ «Юрія-Фарм», являється ефективним та без-

печним засобом корекції залізодефіциту у хворих 

на ХХН VД стадії, які лікуються гемодіалізом. До-

сягнуто цільовий рівень показників обміну заліза 

у 76,67 % пацієнтів. Препарат добре переносився 

пацієнтами,  побічні явища не відмічені.  Корекція 

залізодефіциту, особливо у пацієнтів за наявності 

тяжкого залізодефіциту, потребує моніторингу по-

казників обміну заліза з наступним визначенням 

необхідності зміни дози препарату для досягнення 

цільових рівнів показників обміну заліза.   
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