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Введение

Дефицит железа является наиболее частым алимен�
тарным расстройством в мире [1], и он широко

распространен среди беременных женщин. Анемия —
непрямой показатель дефицита железа, исходя из которо�
го можно рассчитать, что у большинства беременных 
в развивающихся странах и не менее чем у 30–40% бере�
менных в промышленно развитых странах имеется дефи�
цит железа [1]. Как минимум, у 50% беременных может
отмечаться анемия [1]. Имеются данные о том, что 
приблизительно 75% всех диагностированных случаев
анемии обусловлены дефицитом железа [1].

Дефицит железа оказывает значительное влияние на
здоровье как матерей, так и новорожденных, повышает
материнскую смертность, пре� и перинатальную смерт�
ность, а также частоту невынашиваемости беременности
[1–3]. У матерей с анемией вероятность благоприятного
исхода беременности меньше на 30–45%, а у их новорож�
денных детей запасы железа в организме снижены почти
вдвое по сравнению с нормой [1].

Анализ литературных данных  и постановка задачи
исследования

В рекомендациях по профилактике и лечению железо�
дефицитной анемии (ЖДА), разработанных ВОЗ, 
Детским фондом ООН (бывший Международный чрез�
вычайный фонд помощи детям при ООН — UNICEF) 
и Международной консультативной группой по алимен�
тарной анемии (INACG), отмечается, что беременные
женщины должны в плановом порядке дополнительно

принимать препарат железа [1]. Соли железа (такие как
сульфат железа (II)) и многоядерные комплексы гидрок�
сида железа (III), в частности железа (III)�гидроксид
полимальтозного комплекса (ГПК), — наиболее часто
применяемые пероральные препараты железа в данной
ситуации.

Имеющиеся данные согласованно свидетельствуют 
о том, что железа (III)�ГПК обладает такой же эффектив�
ностью в повышении уровня гемоглобина (Hb), что 
и сульфат железа (II), что также было подтверждено при
недавно проведенном мета�анализе [4]. Несмотря на то,
что биодоступность железа, высвобождаемого из сульфа�
та железа и железа (III)�ГПК, примерно одинаковая [5,6],
стабильная структура железа (III)�ГПК обусловливает
несколько иной характер абсорбции, чем у солей железа 
(II) [7]. Как результат, железо, не связанное с трансферри�
ном, которое может появляться в сыворотке после приема
солей железа (II), не обнаруживается после приема экви�
валентной дозы железа в составе железа (III)�ГПК [8,9].
Железо, не связанное с трансферрином, вызывает окисли�
тельный стресс, приводящий к местным реакциям в ЖКТ
и таким симптомам, как рвота, диспепсия, диарея и изжо�
га [10], системным нежелательным реакциям, включающим
тошноту, боль в животе и в пояснице, а также к появлению
металлического привкуса во рту [11]. Было показано, что
переносимость железа (III)�ГПК со стороны желудочно�ки�
шечного тракта лучше, чем сульфата железа [4,12].

Тем не менее, на сегодняшний день недостаточно срав�
нительных данных по применению железа (III)�ГПК, по
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Целью исследования было изучение эффективности и безопасности железа (ІІІ)�гидроксид полимальтозного комплекса (препарат Мальтофер) по
сравнению с сульфатом железа (II) у беременных с дефицитом железа, которые получают препараты в рекомендованных дозах.
Методы: мы провели поисковое, открытое, рандомизированное, контролированное, многоцентровое исследование с участием 80 беременных
женщин с железодефицитной анемией (гемоглобин <10,5 г/дл, феритин сыворотки крови <15 нг/мл и средний объем эритроциту <80 фл). Пациентки
были рандомизированы в соотношении 1:1 на пероральний прием железа (ІІІ)�гидроксид полимальтозного комплекса (ГПК) или сульфата железа
(II): каждый препарат назначали в дозе по 100 мг железа 2 раза в сутки в течение 90 дней.
Результаты: достоверных отличий между группами по первоначальной конечной точке — изменения уровня гемоглобина через 60 и 90 дней по
сравнению с исходным уровнем — не было. Среднее изменение (и стандартное отклонение) уровня гемоглобина через 90 дней составило 2,16 (0,67)
г/дл в группе железа (ІІІ)�ГПК и 1,93 (0,97) г/дл в группе сульфата железа. Средний уровень феритина сыворотки через 90 дней составил 179 (38)
нг/мл в группе железа (ІІІ)�ГПК и 157 (34) нг/мл в группе сульфата железа (р=0,014). Нежелательные явления возникали достоверно реже в группе
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Выводы: при лечении железодефицитной анемии у беременных пероральное железо (ІІІ)�ГПК обладает как минимум такой ж эффективностью, как
и сульфат железа, но имеет более благоприятные характеристики безопасности.
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отношению к сульфату железа, у беременных [6,13–15], 
и в проведенных сравнительных исследованиях использо�
вали относительно низкую поддерживающую дозу препа�
рата (100 мг железа в сутки). Ни в одном из рандомизиро�
ванных исследований у беременных с ЖДА не назначали
рекомендуемую в настоящее время дозу железа (III)�ГПК
(200–300 мг железа в сутки) [16].

Целью данного исследования было изучение эффектив�
ности и безопасности железа (III)�ГПК и сульфата железа в
лечении анемии у беременных с дефицитом железа, полу�
чающих препараты в рекомендуемых дозах. Исследование
по дизайну является поисковым, открытым, контролируе�
мым, рандомизированным, многоцентровым.

Материалы и методы исследования

Отбор пациенток проводили в 3 центрах в Колумбии 
и 2 — в Аргентине в период с декабря 2005 по июль 
2006 года. Критериями включения в исследование были:
возраст 16 лет и старше, беременность от 18 до 26 недель,
наличие ЖДА (определяли как уровень Hb<10,5 г/дл,
ферритин сыворотки <15 нг/мл и средний объем эритро�
цита <80 фл).

Пороговое значение Hb было выбрано в соответствии
с рекомендациями Центров по контролю над заболева�
ниями (Centers of Disease Control, США), которые осно�
вываются на наличии наименьшего значения Hb и опре�
деляют анемию как уровень Hb<11,0 г/дл на сроках 
с 1�й по 12�ю или с 29�й по 40�ю недели беременности,
либо <10,5 г/дл в период с 13�й по 28�ю неделю беремен�
ности [1]. В исследование не включали женщин с пере�
грузкой организма железом, нарушениями утилизации
железа, анемией в связи с другими причинами, помимо
дефицита железа, либо другим значимым клиническим
заболеванием (в том числе преэклампсией, инфекционным,
тяжелым соматическим или психическим заболеваниями).

Все пациентки прекратили прием железосодержащих
препаратов (включая мультивитаминные комплексы,
содержащие железо) за 14 дней до приема первой дозы.
Женщины, подходившие для исследования, были ран�
домизированы на одинаковые по числу участниц группы
лечения и разделены на подгруппы в зависимости 
от гестационного возраста на момент включения 
(18–20 недель, 21–23 недели и 24–26 недель).

Женщины получали препарат железа 2 раза в сутки 
во время или после еды в течение 90 дней в составе желе�
за (III)�ГПК (Мальтофер, Vifor International Inc.,
СанктГаллен, Швейцария), который предоставляли 
в однодозовых контейнерах (в клиниках Колумбии), либо
в таблетках, покрытых оболочкой (в клиниках Арген�
тины), содержащих 100 мг железа, либо таблеток непатен�
тованных препаратов сульфата железа (коммерчески
доступных, содержащих 100 мг железа). Обследование
проводили через 30, 60, 90 дней и после родов.

Первичным критерием эффективности являлось
изменение Hb от исходного значения через 60 и 90 дней.
Вторичными критериями эффективности служили: изме�
нение Hb от исходного через 30 дней и изменение ферри�
тина сыворотки, степени насыщения трансферрина желе�
зом (СНТЖ), уровней железа сыворотки, гематокрита,
среднего объема эритроцита, среднего содержания гемо�
глобина в эритроците и средней концентрации гемоглоби�
на в эритроците. Критерии эффективности у пациенток,
получавших железа (III)�ГПК в однодозовых контейне�
рах или таблетках, покрытых оболочкой, сравнивали
методами описательной статистики. Лабораторные тесты
проводили в центральной лаборатории в каждой стране.

Безопасность оценивали на основании сообщений 
о нежелательных явлениях, измерениях витальных пара�
метров (температура, артериальное давление и частота
сердечных сокращений) и массы тела, проведения физи�
кального осмотра. Обследование после родов включало
регистрацию гестационного возраста, числа новорожден�
ных детей, типа родов, исхода, характеристик новорож�
денного (пол, масса тела, окружность головы, длина тела),
вычисленной потери крови и длительности госпитализации.

Статистические тесты проводили с двухсторонними
критериями t и уровнем значимости 5% (0,05).

Различия между группами лечения по приверженно�
сти к лечению и нежелательным явлениям проверяли на
каждом визите и для всего периода с помощью критерия 
2 после подсчета числа возвращенных таблеток/контей�
неров, используя следующие категории: 0,1–5, 6–10, >10.
Данные приводятся в виде средних значений (стандарт�
ного отклонения).

Все пациентки предоставили письменное информиро�
ванное согласие на участие в исследовании.

Результаты исследования и их обсуждение
Популяция пациенток
Всего в исследование было рандомизировано 80 жен�

щин. Они составили группы для оценки безопасности 
и анализа в зависимости от назначенного лечения (рис. 1).
Значимых отклонений от протокола не было.

Группы лечения были похожими по исходным харак�
теристикам, в том числе возрасту (средний возраст: 
26,8 (6,2) лет в группе железа (III)�ГПК и 27,2 (5,8) лет 
в группе сульфата железа) и массе тела (60,4 (8,8) кг в
группе железа (III)�ГПК и 60,1 (9,0) кг в группе сульфата
железа). Средний гестационный возраст на момент вклю�
чения в исследование составил 20,1 (2,7) недель в группе
железа (III)�ГПК и 19,6 (2,3) недель в группе сульфата
железа (р=0,06).

Гемоглобин и гематокрит

Уровень НЬ был одинаковым в обеих группах лечения
на исходном этапе, при этом значимых различий между
группами по его изменению через 60 и 90 дней не было.
Среднее изменение от исходного уровня через 90 дней

Рис. 1. Схема движения пациенток в исследовании
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составило 2,16 (0,67) г/дл в группе железа (III)�ГПК 
и 1,93 (0,97) г/дл в группе сульфата железа (табл. 2). Через 
90 дней у женщин в обеих группах лечения был достигнут
средний уровень НЬ, близкий к диапазону нормы (11,89 г/дл
в группе железа (III)�ГПК и 11,70 г/дл в группе сульфата
железа; р=0,056). Аналогично, исходные значения гемато�
крита и его изменения от исходного уровня через 30, 60 
и 90 дней были сопоставимыми между группами лечения,
кроме достоверно более высокого гематокрита в группе
железа (III)�ГПК через 90 дней (табл. 2).

Параметры статуса железа в организме
Средний уровень ферритина в сыворотке на исходном

этапе составил 113 (26) нг/мл в группе железа (III)�ГПК
и 112 (29) нг/мл в группе сульфата железа. Отмечалось
небольшое увеличение ферритина в сыворотке 
до 179 (38) нг/мл в группе железа (III)�ГПК и 157 (34)
нг/мл в группе сульфата железа (р=0,014); различие по
изменению от исходного уровня было статистически зна�
чимым (р=0,004) (табл. 3). Также отмечалось небольшое
увеличение НТЖ (насыщение трансферрина железом) в
ходе исследования, при этом значимых различий между
группами не было. Уровень железа в сыворотке был
достоверно выше в группе железа (III)�ГПК как через 60,
так и через 90 дней, при этом средние значения через 
90 дней составили 11,4 (3,5) мкмоль/л и 9,8 

Таблица 1
Распределение женщин, 

не соблюдавших режим лечения*

Таблица 2
Гемоглобин и гематокрит и их изменения 

от исходного уровня через 30, 60 и 90 дней*

Возвращенные 

таблетки/

контейнеры

Железа (Ш)+

ГПК (n=41)

Сульфат 

железа 

(n=39)

Значение p

День 30

0 30 (73,2) 16 (41)

<0,001

1–5 7 (17,1) 16 (41)

6–10 2 (4,9) 3 (7,7)

11–20 1 (2,4) 3 (7,7)

>20 1 (2,4) 1 (2,6)

День 60

1–5 9 (22) 17 (43,6)

<0,001
6–10 4 (9,8) 4 (10,3)

11–20 1 (2,4) 2 (5,1)

>20 0 0

День 90

0 27 (65,9) 18 (46,2)

<0,001

1–5 7 (17,1) 13 (33,3)

6–10 4 (9,8) 4 (10,3)

11–20 0 2 (5,1)

>20 1 (2,4) 1 (2,6)

* данные приводятся в виде среднего значения (статистическое
отклонение).

Таблица 3
Показатели статуса железа*

* данные приводятся в виде среднего значения (статистическое
отклонение). Достоверные различия по величине p выделены жир�
ным шрифтом

* данные приводятся в виде абсолютного значения (процента).
Достоверные различия по величине p выделены жирным шрифтом

Железа (Ш)+

ГПК (n=41)

Сульфат

железа

(n=39)

Зна+

чение p

Гемоглобин (г/дл)

Исходно 9,64 (0,89) 9,79 (0,64) 0,35

Через 
30 дней

10,30 (0,70) 10,45 (0,58) 0,72

Изменение 
от исходного

0,66 (0,43) 0,66 (0,48) 0,88

Через 
60 дней

11,05 (0,75) 11,06 (0,70) 0,40

Изменение 
от исходного

1,41 (0,38) 1,27 (0,73) 0,41

Через 
90 дней

11,89 (0,53) 11,70 (0,76) 0,056

Изменение 
от исходного

2,16 (0,67) 1,93 (0,97) 0,25

Гематокрит (%)

Исходно 29,08 (2,36) 29,26 (2,29) 0,71

Через 
30 дней

31,03 (2,26) 31,34 (2,49) 0,88

Изменение 
от исходного

1,95 (1,41) 2,08 (1,51) 0,66

Через 
60 дней

33,50 (2,38) 33,04 (2,42) 0,14

Изменение 
от исходного

4,42 (1,85) 3,77 (1,84) 0,08

Через 
90 дней

35,83(2,05) 35,03 (2,38) 0,009

Изменение 
от исходного

6,62 (2,04) 5,81 (2,4) 0,07

Железа

(Ш)+ГПК

(n=41)

Сульфат

железа

(n=39)

Значение p

Ферритин сыворотки (нг/мл)

Исходно 113 (26) 112 (29) 0,98

Через 30 дней 121 (23) 122 (28) 0,61

Изменение от исходного 9 (12) 9 (17) 0,63

Через 60 дней 145 (31) 133 (38) 0,11

Изменение от исходного 32 (26) 20 (31) 0,04

Через 90 дней 179 (39) 157 (34) 0,014

Изменение от исходного 64 (40) 41 (28) 0,004

Насыщение трансферрина (%)

Исходно 15,4 (4,7) 15,6 (5,1) 0,88

Через 30 дней 17,1 (4,7) 16,3 (4,0) 0,22

Изменение от исходного 1,8 (3,6) 0,7 (2,7) 0,21

Через 60 дней 18,7 (4,2) 18,1 (4,7) 0,08

Изменение от исходного 3,3 (3,9) 2,5 (3,9) 0,31

Через 90 дней 21,3 (4,6) 19,4 (6,4) 0,01

Изменение от исходного 6,1 (5,5) 3,9 (6,8) 0,21

Железо сыворотки (мкмоль/л)

Исходно 5,8 (1,3) 5,7(2,0) 0,52

Через 30 дней 7,4 (1,2) 7,0 (2,3) 0,66

Изменение от исходного 1,6 (1,6) 1,6 (1,2) 0,28

Через 60 дней 9,6 (3,2) 8,2 (2,4) 0,04

Изменение от исходного 3,8 (3,3) 2,5 (1,9) 0,15

Через 90 дней 11,4(3,5) 9,8 (2,9) 0,022

Изменение от исходного 5,6 (3,9) 4,3 (2,3) 0,10
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(2,9) мкмоль/л в группах железа (III)�ГПК и сульфата
железа, соответственно (р=0,022).

Эритроцитарные индексы

Средний объем эритроцита (МСН), среднее содержа�
ние гемоглобина в эритроците (МСНС) и средняя кон�
центрация гемоглобина в эритроците (МСУ) достоверно
не различались между группами лечения на исходном
этапе и в любой временной точке в периоде исследования.
Средние значения этих показателей МСН, МСНС и МСУ
у пациентов, рандомизированных на прием железа 
(III)�ГПК, составили на исходном этапе 26,1 (8,8) пг, 31,6 
(2,9) г/дл и 75,0 (8,5) фл, а через 90 дней — 27,7 (1,5) пг, 
33,0 (1,0) г/дл и 82,2 (3,2) фл. Что касается группы суль�
фата железа, исходные значе�ния составили — 25,1 
(2,3) пг, 31,5 (2,7) г/дл и 75,9 (3,4) фл, а значения через 
90 дней составили — 27,6 (2,1) пг, 32,6 (1,7) г/дл 
и 80,9 (3,5) фл соответственно.

Безопасность

Нежелательные явления отмечались у 34 женщин:
12/41 (29,3%) в группе железа (III)�ГПК и 22/39 (56,4%)
в группе сульфата железа (р=0,015). Наиболее частыми
были тошнота, рвота и запор, все они возникали достовер�
но чаще в группе сульфата железа (рис. 2). Все нежела�
тельные явления в группе железа (III)�ГПК были легки�
ми. В группе сульфата железа отмечались умеренно тяже�
лые случаи тошноты, рвоты и запора. У одной женщины 
в группе сульфата железа возникла тяжелая рвота, что
привело к выбыванию женщины из исследования.
Серьезных нежелательных явлений ни в одной группе
лечения не возникало.

Во всех случаях тошнота, рвота и запор были расцене�
ны как возможно или вероятно связанные с приемом изу�
чаемого препарата.

Эпизод умеренного зуда в группе сульфата железа был
расценен как определенно связанный с приемом изучае�
мого препарата. Все случаи головной боли, боли в спине 
и бронхоспазма считались маловероятно связанными или
не связанными с приемом изучаемого препарата.

Практически во всех случаях нежелательные явления
разрешились без применения дополнительных препара�
тов, на фоне приема симптоматических средств или после
временной остановки лечения, и без последствий.

Средние значения артериального давления (АД), ЧСС
и температуры тела находились в ожидаемом диапазоне и
были одинаковыми в обеих группах лечения на исходном
этапе во всей популяции: среднее систолическое АД
составило 106 мм рт. ст., диастолическое АД — 66 мм рт.
ст., ЧСС — 84 уд./мин, а температура — 36,8°С (0,4). Арте�
риальное давление несколько увеличилось в обеих груп�
пах в периоде исследования, при этом в общей популяции
исследования через 90 дней среднее систолическое 
АД составило 115 мм рт. ст., а среднее диастолическое 
АД — 73 мм рт. ст. Средняя ЧСС и температура остава�
лись стабильными через 90 дней в общей популяции 
(84 уд./мин и 36,7° С, соответственно). Спорадическое
выявление статистически значимых различий между
группами лечения по температуре и ЧСС в ходе исследо�
вания не считали клинически значимым.

Исходы беременности

Данные по исходам беременности были получены для
43 женщин (22 — в группе железа (III)�ГПК и 21 — в груп�
пе сульфата железа), все из них родили живых детей.
Средний гестационный возраст на момент родов составил
37,6 (1,6) недель в группе железа (III)�ГПК и 37,9 (1,3)
недель в группе сульфата железа. Значимых различий
между группами по среднему гестационному возрасту на
момент родов (в целом 37,8 недель) или типу родов 
(в целом у 70% — вагинальные роды, у 30% — кесарево
сечение) не было. Общая средняя продолжительность
пребывания в госпитале составила 2,3 дня. Никому из
женщин не потребовалось переливание крови. Различий
между группами лечения по характеристикам новорож�
денных не было, распределение по полу было одинаковым
(в целом 56% мальчиков), так же, как и средняя масса 
и длина тела при рождении (в целом 3 038 г и 49 см) 
и средняя окружность головы (в целом 35 см).

Лекарственная форма железа (III)�полимальтозного
комплекса

На исходном этапе демографические и клинические
характеристики были одинаковыми в группах пациенток,
получавших железа (III)�ГПК в виде однодозового кон�
тейнера (n=20, Колумбия) или таблеток, покрытых обо�
лочкой (n=21, Аргентина), за исключением небольшого
снижения средних уровней НЬ у женщин, получавших
препарат в однодозовом контейнере (9,3 [1,0] г/дл), 
по сравнению с теми, кто получал таблетки, покрытые
оболочкой (9,9 [0,5] г/дл).

Приверженность к лечению была выше в Колумбии,
где пациентки, рандомизированные на прием железа 
(III)�ГПК, получали препарат в однодозовом контейнере,
по сравнению с Аргентиной, где женщинам давали таблет�
ки, покрытые оболочкой. Через 30, 60 и 90 дней среднее
число возвращенных таблеток/контейнеров составило,
соответственно, 0,5 (1,1), 0,6 (1,7) и 3,3 (11,4) в Колумбии
и 4,8 (7,0), 3,9 (4,1) и 3,2 (3,9) в Аргентине (раздельные
данные для железа (III)�ГПК и сульфата железа недосту�
пны). Среднее изменение уровня НЬ от исходного значе�
ния через 90 дней составило 2,7 (0,9) г/дл у женщин,
получавших препарат в однодозовом контейнере, по срав�
нению с 1,9 (0,5) г/дл у женщин, получавших препарат 
в виде таблеток, покрытых оболочкой.

Среднее изменение уровня ферритина сыворотки 
от исходного значения через 90 дней составило в группах
с приемом препарата в однодозовом контейнере и в виде
таблеток, покрытых оболочкой, 30 (42) нг/мл и 83 
(31) нг/мл, соответственно; среднее изменение НТЖ

Рис. 2. Частота развития нежелательных явлений. Ни у кого из
пациенток не отмечалось одного и того же нежелательного
явления дважды
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составило 10,3% (4,8) и 2,7% (3,4), соответственно. Эти
различия считались, возможно, связанными с разной при�
верженностью к лечению и, вероятно, более низким уров�
нем НЬ на исходном этапе у женщин, получавших железа
(Ш)ТПК в однодозовых контейнерах.

Клинически значимых различий по характеристикам
безопасности между двумя формами железа (III)�ГПК 
не было.

Как пероральный железа (III)�ГПК, так и перораль�
ный сульфат железа продемонстрировали хорошую
эффективность при лечении ЖДА во время беременно�
сти и приводили к клинически значимому увеличению
уровня НЬ в течение 90�дневного периода. Хотя в ряде
исследований было показано, что железа (III)�ГПК про�
являет терапевтический ответ незначительно медленнее,
чем сульфат железа [17,18], в нашем исследовании 
не было различия между группами лечения по скорости
ответа на изменение уровня НЬ. Это может быть связано
с тем фактом, что изучаемый препарат принимали 
во время или после еды, что, как было показано, улучша�
ет поступление железа из железа (III)�ГПК [19]. Каких�
либо данных, свидетельствующих о различиях по эффек�
тивности между двумя формами железа (III)�ГПК — 
в однодозовом контейнере или в таблетках, покрытых
оболочкой, — получено не было.

Эти результаты согласуются с предыдущими опытны�
ми данными, подтверждающими эквивалентную эффек�
тивность железа (III)�ГПК и сульфата железа во всем
диапазоне категорий пациентов [4].

Относительную эффективность этих двух препаратов
у беременных ранее уже изучали в двух сравнительных
исследованиях [7,13]. Каждое из них продемонстрировало
похожую эффективность в реакции Hb при назначении в
суточной дозе 100 мг железа в сутки (для железа (III)�
ГПК) и 100–120 мг железа в сутки (для сульфата железа).

Тем не менее, в работе Jacobs et al. в популяции взро�
слых доноров крови, получавших железа (III)�ГПК, было
показано, что доза 200 мг железа в сутки ассоциируется 
с достоверно большей эффективностью, чем доза 100 мг
железа в сутки [6]. В настоящем исследовании мы под�
твердили, что реакция Hb оставалась сопоставимой при
назначении железа (III)�ГПК или сульфата железа 
в более высокой рекомендуемой дозе (200 мг железа 
в сутки) в каждой группе лечения. В группе приема желе�
за (III)�ГПК через 90 дней отмечалось достоверно боль�
шее увеличение уровней ферритина в сыворотке (маркер
уровня депонированного железа), чем в группе сульфата
железа, что также подтверждается в других работах в
популяции беременных [13]. В отличие от этого, НТЖ
(уровень маркера доступности железа для эритропоэза)
достоверно не различался между группами. В этой груп�
пе пациентов с тяжелым дефицитом железа (ферритин
сыворотки <15 нг/мл на момент включения в исследова�
ние) утилизация железа эритроцитами должна быть
выше; более длительное лечение, очевидно, привело бы 
к восполнению железа в большей степени.

Исходя из данных литературы, мы не предполагали
обнаружить различие по уровням железа в сыворотке
между пациентками, получавшими железа (III)�ГПК 
и сульфат железа [4,5,12,13]. Тем не менее, железо сыво�
ротки не считается надежным маркером эффективности
[20], и низкая скорость высвобождения железа из железа
(III)�ГПК [7] препятствует образованию железа, не свя�
занного с трансферрином, о чем свидетельствует выяв�
ленная в данном исследовании более низкая частота

нежелательных явлений, по сравнению с группой сульфа�
та железа. Как и ожидалось, ни один из препаратов не
влиял на эритроцитарные индексы.

По данным наблюдения в других популяциях пациен�
тов [4], препарат железа (III)�ГПК лучше переносился, чем
сульфат железа. Желудочно�кишечные побочные эффекты
в группе железа (III)�ГПК возникали реже и были менее
выраженными, а в группе сульфата железа лишь одна паци�
ентка выбыла преждевременно в связи с нежелательным
явлением. Желудочно�кишечные побочные эффекты
(включая тошноту, рвоту, запор и диарею), широко распро�
страненные при лечении пероральными препаратами желе�
за (II) [1], могут приводить к низкой приверженности к
лечению: это частая проблема у беременных, которым были
назначены препараты железа [21]. Хотя соли железа (II)
обычно рекомендуют принимать с пищей (как в настоящем
исследовании), такой режим позволяет уменьшить частоту
развития указанных нежелательных явлений, однако
также приводит к снижению биодоступности.

Препарат железа (III)�ГПК оказался более безопас�
ным, о чем свидетельствовала лучшая приверженность 
к лечению, которую оценивали путем подсчета возвра�
щенных таблеток или контейнеров. Ранее уже сообщалось
о снижении приверженности к лечению при назначении
сульфата железа [22], и, вероятно, величина снижения
будет более выраженной в условиях реальной жизни, 
т.е. вне исследования, в котором соблюдение режима
лечения поощряли и контролировали. Это особенно
важно у пациенток с тяжелой анемией, поскольку дефи�
цит железа может иметь место в ходе последующей бере�
менности. А если анемию не лечить эффективно во время
беременности, она может оказать тяжелое влияние 
на исход беременности (в том числе увеличить материн�
скую смертность, пре� и перинатальную смертность детей 
и частоту преждевременных родов) [23–25]. Младенцы
также могут пострадать от дефицита железа, который
может, в свою очередь, привести к нарушению развития.
Таким образом, достоверно более высокая привержен�
ность к лечению препаратом железа (III)�ГПК является
значимым клиническим преимуществом.

В исследовании не было выявлено различий между
группами лечения по исходам беременности, о чем свиде�
тельствует одинаковая эффективность этих препаратов 
у новорожденных. Тем не менее, число пациенток, наблю�
давшихся после родов, было небольшим.

Вывод

В этом рандомизированном, многоцентровом иссле�
довании как железа (III)�ГПК, так и сульфат железа в
дозе 200 мг железа в сутки были эффективными в лече�
нии ЖДА во время беременности, о чем свидетельство�
вало увеличение уровня НЬ. Состояние обмена железа
несколько улучшилось в обеих группах, при этом уро�
вень ферритина в сыворотке в группе железа (III)�ГПК
был несколько выше. Препарат железа (III)�ГПК отли�
чался более благоприятными параметрами безопасно�
сти, по сравнению с сульфатом железа: он реже вызывал
нежелательные желудочно�кишечные явления, и его
прием был связан с более высокой приверженностью
пациенток к лечению.

С полной версией статьи можно ознакомиться по
ссылке:

http://Informahealthcare.com/doi/abs/10.3109/14767058.2
011.599080?journalCode=jm U
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Ефективність і безпечність перорального заліза (III) — гідроксид полімальтозного комплексу порівняно 

зі сульфатом заліза у вагітних жінок із залізодефіцитною анемією: багатоцентрове рандомізоване

контрольоване дослідження 

Ricardo Ortiz1, Jorge Eduardo Toblli2, Juan Diego Romero3, Beatriz Monterrosa3, Cristina Frer2, Eugenia Macagno2, Christian Breymann4
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Метою дослідження було вивчення ефективності та безпечності заліза(ІІІ)�гідроксид полімальтозного комплексу (препарат Мальтофер) порівняно 
зі сульфатом заліза (II) у вагітних з дефіцитом заліза, які отримують препарати в рекомендованих дозах.
Методи: ми провели пошукове, відкрите, рандомізоване, контрольоване, багатоцентрове дослідження за участю 80 вагітних жінок із залізодефіцит�
ною анемією (гемоглобін <10,5 г/дл, феритин сироватки крові <15 нг/мл і середній обсяг еритроциту <80 фл). Пацієнтки були рандомізовані у спів�
відношенні 1:1 на пероральний прийом заліза (ІІІ)�гідроксид полімальтозного комплексу (ГПК) або сульфату заліза (II): кожен препарат призначали
в дозі по 100 мг заліза 2 рази на добу протягом 90 днів.
Результати: достовірних відмінностей між групами по первинній кінцевій точці — зміни рівня гемоглобіну через 60 і 90 днів порівняно з вихідним
рівнем — не було. Середня зміна (і стандартне відхилення) рівня гемоглобіну через 90 днів склала 2,16 (0,67) г/дл у групі заліза(ІІІ)�ГПК і 1,93 
(0,97) г/дл у групі сульфату заліза. Середній рівень феритину сироватки через 90 днів склав 179 (38) нг/мл в групі заліза (ІІІ)�ГПК і 157 (34) нг/мл 
в групі сульфату заліза (р=0,014). Небажані явища виникали достовірно рідше у групі заліза (ІІІ)�ГПК (12/41 пацієнтка [29,3%]), ніж у групі сульфа�
ту заліза (22/39 [56,4%]) (р=0,015).
Висновки: при лікуванні залізодефіцитної анемії у вагітних пероральне залізо (ІІІ)�ГПК володіє як мінімум такою ж ефективністю, як і сульфат залі�
за, але має сприятливіші характеристики безпечності.
Ключові слова: анемія, дефіцит, залізо (II), гідроксид полімальтозний комплекс заліза (ІІІ), вагітність, вагітна, залізо, сульфат.





Efficacy and safety of oral iron (III) polymaltose complex versus ferrous sulfate in pregnant women 

with iron+deficiency anemia: a multicenter, randomized, controlled study
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Objective: To evaluate the efficacy and safety of iron (III) polymaltose complex (Maltofer) versus ferrous sulfate in iron�deficient pregnant women using 
recommended doses.
Methods: An exploratory, open�label, randomized, controlled, multicenter study was undertaken in 80 pregnant women with iron�deficiency anemia (hemo�
globin <10,5 g/dL, serum ferritin <15 ng/mL and mean corpuscular volume <80 fL). Patients were randomized 1:1 to oral iron (III) polymaltose complex 
or ferrous sulfate (each 100 mg iron twice daily) for 90 days.
Results: The primary endpoint, change in hemoglobin from baseline to days 60 and 90, did not differ significantly between treatment groups. The mean change
to day 90 was 2,16 (0,67) g/dL in the iron (III) polymaltose complex group and 1,93 (0,97) g/dL in the ferrous sulfate group. Mean serum ferritin 
at day 90 was 179 (38) ng/mL and 157 (34) ng/mL with iron (III) polymaltose complex and ferrous sulfate, respectively (p=0,014). Adverse events were sig�
nificantly less frequent in the iron (III) polymaltose group, occurring in 12/41 (29,3%) patients, than in the ferrous sulfate group (22/39 [56,4%]) (p=0,015).
Conclusions: Oral iron (III) polymaltose complex offers at least equivalent efficacy and a superior safety profile compared to ferrous sulfate for the treatment
of iron�deficiency anemia during pregnancy.
Key words: anemia, deficiency, ferrous, IPC, pregnancy, pregnant, iron, sulfate.
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НАРУШЕНИЕ ОБМЕНА МИКРО И МАКРО ЭЛЕМЕНТОВ

Причиной бесплодия может быть вирус,
обнаруженный в человеческой слюне

Итальянские ученые из Университета Феррары 
(University of Ferrara), занимающиеся вопросами беспло�
дия, провели небольшое исследование. Они обследовали
66 женщин, 36 из которых не имели проблем с зачатием, 
а у 30 было диагностировано бесплодие неясного генеза.

Бесплодием страдают около 6% женщин репродук�
тивного возраста. Примерно в 25% случаев установить
причину бесплодия не удается — в этом случае женщи�
ны вынуждены проходить дорогостоящее лечение,
которое не всегда оказывается эффективным.

Дарио ДиЛука (Dario DiLuca) и его коллеги обнару�
жили, что у 43% женщин, страдавших бесплодием, был

обнаружен малоизвестный штамм вируса герпеса 
HHV�6A. У этих женщин был увеличен уровень эстра�
диола, а концентрация цитокинов также отличалась 
от нормы. Впервые вирус HHV�6A был обнаружен 
в 1986 году.  

Вирус размножался в слюнных железах, однако
обнаружить его присутствие в крови или слюне было не
всегда возможно. Исследователи предполагают, что рас�
пространенность HHV�6A может быть гораздо выше. 
Ученые планируют продолжить свои изыскания и под�
твердить взаимосвязь между женским бесплодием и этим
вирусом. Кроме того, они постараются разработать анти�
вирусную терапию, способную защитить женщин.
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