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Использование железа  
изомальтозида 1000 (Монофер)  
для восполнения дефицита железа  
у больных хронической болезнью почек 

Обзор

В представленном обзоре рассматриваются вопросы коррекции анемии препаратами железа 
у больных хронической болезнью почек (ХБП) с нарушением функции почек. Особое внимание уделено 
железа изомальтозиду 1000 (Монофер), который является эффективным и безопасным средством. 
Благодаря физико-химическим характеристикам 1000 мг препарата можно вводить в течение 
15 минут в виде быстрой инфузии, обеспечивая гибкое дозирование и восполнение запасов железа, 
предлагая тем самым удобную схему терапии препаратами железа за одно посещение пациента. 
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Большинству больных с  хрони-
ческой болезнью почек (ХБП) 
и  почечной недостаточностью 

и  в первую очередь пациентам, на-
ходящимся на лечении хроническим 
гемодиализом, свойственна анемия, 
обусловленная снижением продукции 
эритропоэтина (ЭРП) и  дефицитом 
железа, вызванного уремической эн-
теропатией с нарушением всасывания 
железа в желудочно-кишечном трак-
те (ЖКТ), усугубляющимся на фоне 
приема антацидов и  фосфат-связы-
вающих препаратов, кровопотерями 
во время процедуры гемодиализа 
и повышенной кровоточивостью с ок-
культными микрокровотечениями 
в  ЖКТ, интенсивным применением 
ЭРП-стимулирующих препаратов, ок-
сидативным стрессом и субклиниче-
ским воспалением, сопровождающим-
ся повышением продукции гепсидина, 
а также не всегда обоснованным забо-
ром крови для анализов. Суммарные 
потери железа у диализных больных 
могут достигать 2,8 г в год [1]. След-
ствием анемии является высокий 
риск сердечно-сосудистых осложне-
ний (ССО), летальных исходов [2, 3] 
и ухудшение качества жизни [4]. 

Первое исследование, свидетельст-
вующее о положительном влиянии 
на анемию препаратов железа у боль-
ных ХБП, относится к 2006 г., когда 
L. Gotloib и соавт. отметили повыше-
ние гемоглобина у пациентов с на-
рушенной функцией почек на фоне 
применения препаратов железа [5]. 
Позднее роль железа в  коррекции 
анемии подтвердили M. Pfeffer и со-
авт. в исследовании TREAT с участи-
ем 4038 пациентов с диабетической 
нефропатией с додиализными ста-
диями ХБП и анемией, из которых 
2026 больных получали только пре-
параты железа, а у 2012 пациентов 
проводилась сочетанная терапия 
препаратами железа и ЭРП (дарбэ-
поэтин) [6]. У больных, лечившихся 
только препаратами железа, уро-
вень гемоглобина крови повысился 
с  10,4  до 11,2 г/дл и  отсутствова-
ли осложнения, ассоциированные 
с  высоким уровнем гемоглобина, 
в отличие от группы пациентов, по-
лучавших железо и ЭРП. Как свиде-
тельствуют результаты исследова-
ния TREAT, именно обеспеченность 
железом способствует успешному 
лечению анемии у больных с ХБП. 

E. Litton и соавт. в метаанализе, вклю-
чавшем рандомизированные контро
лируемые исследования по изучению 
безопасности и  эффективности те-
рапии препаратами железа в период 
с 1966 по 2013 г., показали, что в/в вве-
дение железа повышает гемоглобин, 
позволяя уменьшать или избегать 
гемотрансфузий, не влияет на леталь-
ность и  частоту ССО, но потенци-
ально повышает риск инфекционных 
осложнений [7].
Поскольку при уремии в  ЖКТ на-
рушено всасывание трехвалентного 
железа, оптимальным считается в/в 
введение препаратов железа в субмак-
симальных дозах, но, как свидетель-
ствует ряд публикаций, это чревато 
развитием осложнений от учащения 
и  утяжеления различных инфекций 
до выраженных анафилактических ре-
акций, что, однако, не подтвердилось 
в ряде метаанализов. Так, при вторич-
ном анализе исследования PIVOTAL I. 
Macdougall и соавт. (2020) не выявили 
различий при в/в введении высоких 
или низких доз железа у 2141 больного 
на лечении гемодиализом [8], однако 
инфекции провоцировали различ-
ные ССО. В то же время P. Bager и со-
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авт. (2017) обращали внимание, что 
у больных воспалительными заболе-
ваниями кишечника введение железа 
карбоксимальтозата и  железа изо-
мальтозида вызывает или усугубляет 
гипофосфатемию [9].
В 2018 г. I. Hougen и соавт. опубликова-
ли метаанализ, посвященный резуль-
татам влияния в/в введения больших 
доз железа (> 400 мг в месяц) на разви-
тие различных осложнений у больных 
на гемодиализе [10]. Авторы проана-
лизировали 2231 публикацию, посвя-
щенную данной проблеме, и, отобрав 
семь РКИ и  15 обсервационных ис-
следований, изучили влияние интен-
сивной ферротерапии на состояние 
140 000 больных. Шесть РКИ (n = 970), 
посвященных влиянию высоких доз 
железа на летальность, показали от-
сутствие такой зависимости (отноше-
ние рисков (ОР) 0,93). Анализ четырех 
исследований (n = 747) не выявил вли-
яния инфузий препаратов железа на 
частоту инфекционных осложнений 
(ОР 1,02). Оценить влияние ферроте-
рапии на качество жизни оказалось 
достаточно сложным, однако авторы 
пришли к выводу, что оно не ухудши-
лось. Полученные данные были под-
тверждены и в обсервационных иссле-
дованиях. По мнению авторов, данные 
метаанализов отчетливо указывают на 
отсутствие отрицательного влияния 
в/в введения больших доз железа на 
состояние больных с ХБП. 
В настоящее время спектр препара-
тов железа, предназначенных для в/в 
введения, достаточно широк. Все они 
имеют однотипную структуру – ядро, 
где содержатся ионы железа, и угле-
водную оболочку, которая в препара-
те Венофер представлена сахарозой, 
в препарате КосмоФер – низкомоле-
кулярным декстраном, в  препарате 
Феринжект  – карбоксимальтозой. 
В  отличие от классического описа-
ния «железного» ядра и  углеводной 
оболочки железа изомальтозид 1000 
представлен матричной структурой. 
Железо, прочно связанное в матрице 
углеводов, медленно высвобождается 
из комплекса «железо – олигоизомаль-
тозат», обуславливая тем самым низ-
кое содержание свободного железа, 
оказывающего токсический эффект. 
Химически модифицированный угле-
вод − гидроксида олигоизомальтозат, 
представляющий собой линейную не-

разветвленную структуру, определяет 
низкую иммуногенность препарата и, 
следовательно, возможность вводить 
Монофер без пробной дозы [11]. 
После в/в введения железа изомальто-
зид 1000 быстро захватывается клетка-
ми ретикулоэндотелиальной системы, 
главным образом печени и селезенки, 
и поступает в плазму с периодом по-
лувыведения 20−32 часа. Циркули-
рующий комплекс железа и гидрок-
сида олигоизомальтозата повторно 
захватывается клетками ретикуло-
эндотелиальной системы, в которых 
он медленно расщеплется на железо 
и гидроксида олигоизомальтозат. Же-
лезо немедленно связывается с эндо-
генными белками, образуя ферритин 
или гемосидерин, физиологические 
формы депонирования железа, либо 
в неизмененном виде элиминируется 
из организма. В дальнейшем железо 
ферритина пополняет его содержание 
в эритроцитах (гемоглобине) и участ-
вует в цикле трикарбоновых кислот. 
У больных на гемодиализе после в/в 
инфузии железа изомальтозида в дозе 
100, 200 и 500 мг максимальная кон-
центрация в сыворотке достигалась 
через час после в/в введения [12]. Это 
позволяет вводить Монофер в  виде 
быстрой инфузии высокой дозы более 
1000 мг, обеспечивает гибкое дозиро-
вание, восполнение запасов железа, 
предлагая таким образом удобную 
терапию препаратами железа за одно 
посещение пациента [11]. 
Железа изомальтозид 1000 (Монофер) 
характеризуется не только безопасно-
стью и эффективностью. По данным 
S. Bhandari (2011), суммарная стои-
мость препарата и времени, затрачи-
ваемого медперсоналом на введение, 
транспортировку больных и т.д., при 
применении изомальтозида железа 
оказалась меньше, чем стоимость при-
менения Феринжекта и  гемотранс
фузий [13]. Применение низкомоле-
кулярного железа декстрана в  дозе 
1600 мг было незначительно дешевле, 
однако на введение железа декстрана 
в той дозе требовалось шесть часов. 
В 2021 г. S. Bhandari и соавт. опублико-
вали результаты сравнения терапии 
железа изомальтозидом 1000 и  са-
харатом железа у  больных ХБП 4-й 
стадии [14]. В  рандомизированном 
открытом многоцентровом исследо-
вании FERWON-NEPHRO авторы из-

учали эффективность и безопасность 
в/в препаратов железа у 1538 больных 
со средней скоростью клубочковой 
фильтрации (СКФ) 35 мл/мин, из 
которых 1027 однократно вводи-
ли 1000 мг изомальтозида железа, 
а 511 пациентов получали по пять ин-
фузий сахарата железа по 200 мг в те-
чение двух недель. Частота серьезных 
побочных реакций составляла 0,3% 
у  первых и  0% у  вторых (различие 
статистически не значимо). У  0,7% 
больных, получавших изомальтозид 
железа, развились обратимая сердеч-
ная недостаточность, артериальная 
гипертензия (1,1% больных) и  фи-
брилляция предсердий (0,3%). У па-
циентов, получавших сахарат железа, 
эти значения составляли 2,2, 2 и 1,2% 
соответственно, а  осложнения раз-
вивались существенно позже. Также 
у  получавших сахарат железа чаще 
возникал кожный зуд. В первые неде-
ли уровень гемоглобина больше по-
высился на фоне введения железа изо-
мальтозида, однако к восьмой неделе 
наблюдения эти различия нивелиро-
вались. Авторы пришли к заключе-
нию, что однократное введение желе-
за изомальтозида 1000 (Монофер) по 
эффективности не уступает дробному 
введению сахарата железа, но вызыва-
ет меньше совокупных ССО и других 
побочных реакций. 
P. Karla и соавт. в проспективном ран-
домизированном многоцентровом ис-
следовании у 351 больного ХБП с СКФ 
15–59 мл/мин и  железодефицитной 
анемией (гемоглобин < 11,0 г/дл, фер-
ритин < 200 мкг/л, насыщение транс-
феррина < 20%) сравнивали эффек-
тивность и безопасность в/в введения 
железа изомальтозида (Монофер) 
1000 мг в течение 15 минут болюсно 
или по 500 мг в течение двух минут 
дважды в  сутки и  железа сульфата, 
назначаемого перорально по 200 мг 
в  сутки. К  концу восьминедельного 
исследования у больных, лечивших-
ся изомальтозидом 1000, гемоглобин 
и  показатели метаболизма железа 
были выше, нежели при перораль-
ном приеме сульфата железа, причем 
способ введения Монофера не влиял 
на исследованные показатели [15]. 
Выбываемость из исследования из-за 
побочных реакций в  группе железа 
изомальтозида составила 0,9% и же-
леза сульфата – 4,3%. Авторы пришли 
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к  выводу, что изомальтозид железа 
(Монофер) был более эффективен, 
чем пероральное железо, для повыше-
ния гемоглобина и хорошо переносил-
ся у пациентов с ХБП.
В настоящее время в России самым 
применяемым препаратом для в/в 
введения является сахарат железа. 
Однако в мире, как свидетельствуют 
литературные данные, возрастает 
частота применения железа изомаль-
тозида 1000 (Монофер). Недавно 
опубликовано исследование NIMO 
Scandinavia (2019), в котором участ-
вовали в общей сложности 108 боль-
ных из Норвегии, Дании и Швеции 
с ХБП 4-й или 5-стадий [16]. У 30 па-
циентов была выраженная анемия. 
59% больных препарат вводили в/в 
однократно в дозе от 500 до 1000 мг. 
Повышение содержания гемоглобина 
в  крови на 1 г/дл, считавшееся по-
ложительным результатом лечения, 
достигнуто у  57% больных. У  трех 
пациентов наблюдались незначитель-
ные побочные явления, в том числе 
у одного – быстро излеченная воспа-
лительная реакция в месте введения. 
Авторы считают препарат эффектив-
ным и безопасным.
Еще одно проспективное обсерва-
ционное исследование применения 
железа изомальтозида 1000 включало 
198 диализных больных с анемией, ко-
торые первоначально получали саха-
рат железа и были переведены на трех-
месячную терапию изомальтозидом 
[17]. Всего три минуты требовалось 
персоналу, чтобы приготовить и вве-
сти раствор железа изомальтозида. 
За трехмесячный период наблюдения 
уровень гемоглобина крови у больных 
на лечении железа сахаратом и желе-
за изомальтозидом был практически 

одинаковым и  колебался не более 
чем на 0,3 мг/дл. Незначительные по-
бочные реакции встречались у  2% 
больных, получавших изомальтозид. 
Металлический привкус во рту со-
хранялся практически с одинаковой 
частотой после введения как сахарата 
железа, так и изомальтозида.
Анемия, требующая коррекции, харак-
терна не только для больных на гемоди-
ализе, но и для пациентов на перитоне-
альном диализе. C. Sivakumar и соавт. 
(2019) обобщили результаты приме-
нения низкомолекулярного декстрана 
железа (КосмоФер) и железа изомаль-
тозида 1000 (Монофер) у 1578 боль-
ных ХБП со сниженными значениями 
ферритина (< 200 мкг/л) и насыщения 
трансферрина (< 20%) и 161 больного 
на лечении перитонеальным диали-
зом [18]. Железа изомальтозид 1000 
(Монофер) в дозе 1000−1500 мг вво-
дили в/в (766 инфузий), низкомоле-
кулярный декстран железа − в  дозе 
750−1500 мг (1400 инфузий). На фоне 
введения изомальтозида железа на-
блюдались шесть побочных реакций 
(рвота, повышение артериального дав-
ления, запоры, обострение экземы, ко-
ма). Побочные реакции при введении 
низкомолекулярного декстрана железа 
носили отсроченный характер, но бы-
ли примерно одинаковыми. Ни в од-
ном случае не потребовалось введение 
адреналина или применение искусст-
венной вентиляции легких. Уровень 
гемоглобина повысился соответствен-
но на 4,5 и 3,5 г/дл. Содержание фосфо-
ра в сыворотке за период наблюдения 
(10 дней) не изменилось. 
Монофер восполняет дефицит железа 
не только у больных с ХБП (в основ-
ном 4−5-й стадии), но и у пациентов 
с хронической сердечной недостаточ-

ностью [19], воспалительными забо-
леваниями кишечника [12, 20], стра-
дающих опухолевыми заболеваниями 
[21], у женщин с послеродовыми кро-
вотечениями [22]. В проспективном 
двойном плацебоконтролируемом 
исследовании P. Johansson и  соавт. 
с участием 60 пациентов, перенесших 
операции на сердце, отмечали более 
быстрый прирост гемоглобина в груп-
пе изомальтозида железа 1000 в срав-
нении с группой плацебо [23].
Возможность реакций гиперчув-
ствительности (в том числе анафи-
лаксии) традиционно ограничивает 
показания к  в/в введению высоких 
доз железа. Однако железа изомаль-
тозид 1000 (Монофер) имеет преиму-
щества в  виде более низкого риска 
инфузионных реакций и  может на-
значаться в высокой дозе [24]. Несмо-
тря на редкость побочных реакций 
(1:1000 доз), при введении больших 
доз железа должны быть доступны 
средства для быстрого купирования 
осложнений. Согласно результатам 
масштабного исследования с участием 
42 930 больных, получавших лечение 
гемодиализом, проведенного на Тай-
ване в 2018 г., уровни ферритина сы-
воротки 310−800 нг/мл и насыщения 
трансферрина от 30 до 50% даже при 
низких значениях гемоглобина явля-
ются оптимальными для выживаемо-
сти больных [4].
Приведенные данные свидетельст-
вуют о том, что железа изомальтозид 
1000 (Монофер) является эффек-
тивным и  безопасным средством. 
Благодаря физико-химическим ха-
рактеристикам 1000 мг препарата 
можно вводить в течение 15 минут 
без каких-либо неблагоприятных по-
следствий.  
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V.M. Ermolenko, PhD, Prof., N.N. Filatova, PhD  
Russian Medical Academy of Continuous Professional Education

Contact person: Valentin M. Ermolenko, nephrology@mail.ru  

This review provides the issues of iron-based anemia correction in patients with chronic kidney disease (CKD)  
with impaired renal function. Paid special attention to iron isomaltoside 1000 (Monofer), which is an effective  
and safe remedy. Due to the physical and chemical characteristics, 1000 mg of the drug can be administered within  
15 minutes as a rapid infusion, providing flexible dosing and replenishment of iron reserves, thereby offering a convenient 
regimen of iron therapy for one patient visit.
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