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Θνησιμότητα στην Α/Κ



Η Καρδιαγγειακή Νόσος είναι ο Παράγοντας που Συμβάλλει Περισσότερο στη Θνησιμότητα 
των Ασθενών που Υποβάλλονται σε Εξωνεφρική Κάθαρση 

Καρδιαγγειακή 
νόσος
38,1%

CVA
3,5%

Λοίμωξη
11,4%

Απόσυρση
9,7%

Κακοήθεια
3,7%

Όλες οι άλλες 
αιτίες
33,3%

Αιτίες Θανάτου σε Ασθενείς που Υποβάλλονται σε Εξωνεφρική Κάθαρση στις Ηνωμένες Πολιτείες (2007-2009)1

1. US Renal Data System. USRDS 2011 Annual Data Report: Atlas of End-Stage Renal Disease in the United States. 2011.
2. Sarnak MJ, et al. Circulation. 2003;108:2154-2169.

CVA = Αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο.

"Συνιστούμε στο Εθνικό Πρόγραμμα Εκπαίδευσης για τη Χοληστερόλη και σε άλλες ομάδες να 
συμπεριλάβουν τη ΧΝΝ στην ομάδα μέγιστου κινδύνου για συστάσεις πρόληψης, ανίχνευσης και 

αντιμετώπισης των παραγόντων κινδύνου καρδιαγγειακής νόσου." — Αμερικανική Καρδιολογική 
Εταιρεία



Gansevoort RT et al, The Lancet 2013) 

Καρδιαγγειακή Νόσος: Κύριο αίτιο θανάτου σε ασθενείς με ΧΝΝ



Population Attributable Risk of All 
Cause Mortality in CKD 5D

• 17.5% Mineral metabolism abnormalities 
(Phosphorus > 5.0 mg/dl, Calcium > 
10 mg/dl, intact PTH > 600 pg/ml)

• 11.3% Anemia (hgb < 11 g/dl)

• 5.1% Inefficient Dialysis (URR < 65%)

We should be able to significantly improve mortality of CKD patients by 
improving control of mineral metabolism

Block et al JASN 2004



Canatta- Andia J, Martin KJ, NDT 2015



Ο Επιπολασμός της Ασβέστωσης των Στεφανιαίων Αρτηριών 
Αυξάνεται Όσο Μειώνεται η Νεφρική Λειτουργία
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1. Προσαρμογή από: Russo D, et al. Am J Kidney Dis. 2004;44:1024-1030
2. Προσαρμογή από: Spiegel DM, et al. Hemodial Int. 2004;8:265-272
3. Προσαρμογή από: Raggi P, et al. J Am Coll Cardiol. 2002;39:695-701 

Οι μελέτες κατέδειξαν ότι η πλειοψηφία των ασθενών που 
υποβάλλονται σε εξωνεφρική κάθαρση εμφανίζουν ασβέστωση 

των στεφανιαίων αρτηριών.*

n = 851 N = 1292 N = 2053

*Προϋπόθεση για να θεωρηθεί ότι οι ασθενείς εμφάνιζαν ασβέστωση των στεφανιαίων αρτηριών ήταν η ανίχνευση ενδείξεων αρτηριακής
ή βαλβιδικής ασβέστωσης μέσω υπολογιστικής τομογραφίας με δέσμη ηλεκτρονίων ή ελικοειδούς υπολογιστικής τομογραφίας.
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Presentation Notes
Key Point:
•	Coronary artery calcification is common in all stages of CKD, and increases in prevalence as kidney function declines.1-3		

Background Information:
•	Coronary artery calcification (CAC) is regarded as an index of the severity of atherosclerotic vascular disease, and may predict future adverse cardiovascular events in patients on dialysis. Russo and colleagues assessed the prevalence of coronary artery calcification in 85 patients with CKD not yet on dialysis. Spiral computed tomography demonstrated coronary artery calcification in 40% of patients. Calcium scores were less than 100 in 12 patients, 101 to 400 in 12 patients, 401 to 1,000 in 6 patients, and > 1,000 in 4 patients.1
•	Spiegel and colleagues used electron beam computed tomography to assess the prevalence of vascular and coronary calcification in 129 subjects who were new to dialysis. Overall, 36% had no artery calcification (0 calcium score), while 64% had some degree of calcification. Thirty-four percent of subjects had coronary calcification scores greater than the 90th percentile for age and gender.2
•	Raggi and colleagues conducted a cross-sectional analysis of 205 prevalent patient on hemodialysis in which cardiac calcification was assessed using electron beam tomography. Overall, 83% of subjects had evidence of coronary calcification. The median coronary artery calcium score was 595 (interquartile range of 76 to 1,600). The extent of coronary calcification was more pronounced with older age, male gender, white race, diabetes, longer dialysis vintage, and higher serum concentrations of calcium and phosphorus.3		

References:
1. 	Russo D, Palmiero G, De Blasio AP, Balletta MM, Andreucci VE. Coronary artery calcification in patients with CRF not undergoing dialysis. Am J Kidney Dis. 2004;44:1024-1030.
2. 	Spiegel DM, Raggi P, Mehta R, et al. Coronary artery calcifications in patients new to dialysis. Hemodial Int. 2004;8:265-272.
3. 	Raggi P, Boulay A, Chasan-Taber S, et al. Cardiac calcification in adult hemodialysis patients: a link between end-stage renal disease and cardiovascular disease. J Am Coll Cardiol. 2002;39:695-701.





Αριθμός ασθενών σε κίνδυνο
CAC 0 18 16 15 10 9 5 3
CAC 1-100 48 42 35 26 18 6 1
CAC 101-400 28 21 17 10 8 2 0
CAC 400+ 72 59 44 16 9 2 0

Οι Βαθμολογίες Ασβέστωσης Στεφανιαίων Αρτηριών Αποτελούν 
Ανεξάρτητους Προγνωστικούς Παράγοντες της Θνησιμότητας σε Ασθενείς 

που Υποβάλλονται σε Αιμοκάθαρση

Προσαρμογή από: Shantouf RS, et al. Am J Nephrol. 2010;31:419-425.

Ανάλυση των βαθμολογιών ασβέστωσης των στεφανιαίων αρτηριών ως προγνωστικού 
παράγοντα της θνησιμότητας σε 166 ασθενείς που υποβάλλονταν σε αιμοκάθαρση από τον 

Οκτώβριο του 2001 έως τον Σεπτέμβριο του 2007
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Παρακολούθηση (μήνες)

CAC 0 11,1% (2/18)

CAC 1-100 18,7% (9/48)

CAC 101-400 32,1% (9/28)

CAC ≥ 400 41,7% (30/72)
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Presenter
Presentation Notes
Key Point:
•	Coronary artery calcification is associated with an increased risk for mortality in patients on hemodialysis.1

Background Information:
•	Shantouf and colleagues examined data from a cohort of maintenance hemodialysis patients who participated in the prospective Nutritional and Inflammatory Evaluation of Dialysis Patients Study and underwent cardiac computed tomography. The analysis assessed the relationship between coronary artery calcium (CAC)  scores and event-free survival across four CAC groups, including: (a) CAC = 0, (b) CAC = 1 to 100, (c) CAC = 101 to 400, and (d) CAC ≥ 400.1
•	Patients who who had undergone cardiac computed tomomography and participated in the study from October 1, 2001 to September 30, 2006 were evaluated. Mortality was followed up to September 30, 2007 (n = 166).1
•	At the end of the follow-up period there were 50 deaths among the 166 participants, including 30 deaths in the CAC ≥ 400 group and 2 deaths among the CAC = 0 group. Subjects with no evidence of CAC had higher event-free survival rates (88.9%) than those with CAC scores ≥ 400 (58.3%).1
•	Compared with subjects with a CAC score of 0, there was a significantly greater risk of death for those with a CAC scores of 101 to 400 (HR = 8.5; 95% CI = 1.1-48.1, P = 0.02) or ≥ 400 (HR = 13.3; 95% CI = 1.3-65.1, P = 0.01).1

Reference:
1.	Shantouf RS, Budoff MJ, Ahmadi N, et al. Total and individual coronary artery calcium scores as independent predictors of mortality in hemodialysis patients. Am J Nephrol. 2010;31:419-425.



Κίνδυνος ανάπτυξης 
δυνητικά θανατηφόρων επιπλοκών 

↓

Αγγειακές επασβεστώσεις
Ασβεστώσεις μαλακών μορίων

Canatta- Andia J, Martin KJ, NDT 2015





NFK KDOQI Guidelines 2000



Overview of SHPT pathogenesis

VDR
CaR

Calcitriol

Phosphorus

Ca2+

PTH secretion

PTH synthesis

Cell proliferation

PTH

Slatopolsky E et al. Kidney Int 1999;73:S14–9

•limit phosphate intake to 900 mg/day
•calcium- and non-calcium-based phosphate binders

•Ergocalciferol
•calcitriol or a synthetic analog 

cinacalcet

Presenter
Presentation Notes
This slide gives a complete overview of the different mechanisms that lead to excess PTH in patients with CKD and SHPT.
Hypocalcaemic demand is the main driver of the parathyroid glands, but the direct effects of calcitriol and phosphorus act as additional stimuli.







Adapted from Isakova T et al Kidney Int 2011;79,:370–1378

FGF-23 is raised early in kidney disease, before PTH and serum P

Presenter
Presentation Notes
Illustration of the Isakova clinical data



Chertow et al CJASN 2007



Η χορήγηση φωσφοροδεσμευτικών σχετίζεται με βελτίωση της επιβίωσης σε aσθενείς υπό 

εξωνεφρική κάθαρση ανεξάρτητα από τα επίπεδα P

Isakova T et al, J Am Soc Nephrol 2009

P: 3,7-4,5 mg/dl P: 4,6-5,5 mg/dl

P: >5,6 mg/dl

Προοπτική μελέτη με

10044 ασθενείς υπό Α/Κ

Μελέτη θνητότητας στο 1ο έτος 



Οι ασθενείς με ΧΝΝ τελικού σταδίου υποφέρουν από ένα υψηλό φορτίο 
δισκίων σε ημερήσια βάση

Κατά μέσο όρο, ο κάθε ασθενής λαμβάνει περίπου 20 δισκία ημερησίως

Αρ
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Συνολικό φορτίο δισκίων

Median:19
25th percentile: 
14
75th percentile: 
26

Chiu YW, et al. Clin J Am Soc Nephrol 2009;4(6):1089–1096.

• Μελέτη διασταυρούμενου σχεδιασμού 
σε 233 ασθενείς με ΧΝΝ τελικού 
σταδίου από 3 κέντρα αιμοκάθαρσης 
στην Αμερική

• Αξιολογήθηκε το συνολικό ημερήσιο 
φορτίο δισκίων καθώς και αυτό που 
αφορά τη θεραπεία με Φ.Π.

• Το διάμεσο ολικό ημερήσιο φορτίο 
ήταν 19 δισκία (interquartile range 
12)



Οι Φ.Π. αντιπροσωπεύουν το υψηλότερο φορτίο δισκίων στο σύνολο των φαρμάκων, 
που ένας ασθενής με ΧΝΝ τελικού σταδίου λαμβάνει ημερησίως

Ένας Φ.Π. με υψηλό φορτίο δισκίων μπορεί να επηρεάσει 
αρνητικά τη συμμόρφωση 

• Σχεδόν το 50% του συνολικού 
ημερήσιου φορτίου δισκίων που 
λαμβάνει ένας ασθενής με ΧΝΝ 
τελικού σταδίου αφορά τη 
θεραπεία με Φ.Π. (9 δισκία σε 
σύνολο 19/ημέρα)

• Το φορτίο των δισκίων σχετίστηκε 
αντιστρόφως με τη συμμόρφωση 
στη θεραπεία

• Το υψηλότερο φορτίο δισκίων 
σχετίστηκε με υψηλότερα επίπεδα 
φωσφόρου ορού

Chiu YW, et al. Clin J Am Soc Nephrol 2009;4(6):1089–1096.



Ο Κίνδυνος Θνησιμότητας Σχετίζεται με 
τον Αριθμό των Επιτευχθέντων Στόχων* 

N = 22.937

1,39 1,37 1,35

1,51

1,21 1,20
1,15

1,00

iPTH 
και Ca

Ca και P P iPTH Ca ΚανέναςΌλοι iPTH 
και P

Κανένας 
Στόχος

Τρεις Στόχοι Δύο 
Στόχοι

Ένας 
Στόχος

Προσαρμογή από: Danese MD, et al. Clin J Am Soc Nephrol. 2008;3:1423-1429.

*Οι στόχοι καθορίστηκαν με βάση τις κατευθυντήριες οδηγίες της KDOQI™ του 2003, οι οποίες περιλάμβαναν επίπεδα ΠΘΟ από 150 έως 
300 pg/mL, επίπεδα Ca εντός του φυσιολογικού εύρους (ιδιαίτερα το κατώτερο όριο από 8,4 έως 9,5 mg/dL), επίπεδα φωσφόρου από 3,5
έως 5,5 mg/dL και Ca x P < 55 mg2/dL2.

Το KDOQI™ αποτελεί εμπορικό σήμα του National Kidney Foundation, Inc.
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Presentation Notes
Main Points:
•	Danese and colleagues evaluated whether concurrent achievement of the 2003 KDOQI™ targets for bone metabolism and disease was associated with lower mortality as compared to achievement of fewer targets in 22,937 incident hemodialysis patients treated over a 2-year period.1
•	Achieving the three main 2003 KDOQITM targets for iPTH, calcium, and phosphorus was associated with the lowest risk of death and achieving none with the highest risk. The increase in risk for having any single target out of range was similar across iPTH, calcium, and phosphorus.1

Background Information:
•	Study subjects were randomly selected from a pool of patients initiating hemodialysis at Fresenius Medical Care-North America (FMCNA, Lexington, MA) facilities between July 1, 2000 and June 30, 2002. Patients were included in the study if they survived more than 3 months after initiation of hemodialysis. Results were adjusted for age, sex, race, body mass index, hemoglobin, blood pressure, albumin, urea reduction ratio, transferrin saturation, and diabetes.1 

KDOQI™ is a trademark of the National Kidney Foundation, Inc.

Reference:
Danese MD, Belozeroff V, Smirnakis K, Rothman KJ. Consistent control of mineral and bone disorder in incident hemodialysis patients. Clin J Am Soc Nephrol. 2008;3:1423-1429. 




Οι διαθέσιμοι φωσφοροδεσμευτικοi παράγοντες

Floege J, et al. J 
Nephrol 2016

Χ



• Chapter 4.1: Treatment of CKD-MBD targeted at lowering high serum phosphate 
and maintaining serum calcium

• 4.1.1: In patients with CKD G3a–G5D, treatments of CKD-MBD should be based on serial assessments of phosphate, calcium, 
and PTH levels, considered together (Not Graded).

• 4.1.2: In patients with CKD G3a–G5D, we suggest lowering elevated phosphate levels toward the 
normal range (2C).

• 4.1.3: In adult patients with CKD G3a–G5D, we suggest avoiding hypercalcemia (2C). In children with CKD G3a–
G5D, we suggest maintaining serum calcium in the age-appropriate normal range (2C).

• 4.1.4: In patients with CKD G5D, we suggest using a dialysate calcium concentration between 1.25 and 1.50 mmol/l
(2.5 and 3.0 mEq/l) (2C).

• 4.1.5: In patients with CKD G3a-G5D, decisions about phosphate-lowering treatment should be based on progressively
or persistently elevated serum phosphate (Not Graded).

• 4.1.6: In adult patients with CKD G3a–G5D receiving phosphate-lowering treatment, we suggest restricting the dose 
of calcium-based phosphate binders (2B). In children with CKD G3a–G5D, it is reasonable to base the choice of
phosphate-lowering treatment on serum calcium levels (Not Graded).

• 4.1.7: In patients with CKD G3a-G5D, we recommend avoiding the long-term use of aluminum-containing phosphate

binders and, in patients with CKD G5D, avoiding dialysate aluminum contamination to prevent aluminum 
intoxication (1C).

• 4.1.8: In patients with CKD G3a–G5D, we suggest limiting dietary phosphate intake in the treatment of hyperphosphatemia
alone or in combination with other treatments (2D). It is reasonable to consider phosphate source
(e.g., animal, vegetable, additives) in making dietary recommendations (Not Graded).

KDIGO CKD-MBD recommendations, 2017



Φωσφοροδεσμευτικά & Αγγειακές επασβεστώσεις
Σεβελαμέρη vs Φωσφοροδεσμευτικά με ασβέστιο

Επιβράδυνση εξέλιξης αγγειακών επασβεστώσεων

Επασβεστώσεις στεφανιαίων αγγείων

Chertow GM et al, Kidney Int 2002



Μετα-ανάλυση 11 τυχαιοποιημένων μελετών (4622 ασθενείς)

Jamal SA et al, Lancet 2013

Presenter
Presentation Notes
A recent update in a meta-analysis of the use of calciumbased versus non-calcium-containing phosphate binders by Jamal et al. demonstrated that non-calcium-based binders appeared to be associated with a decreased risk of all-cause mortality compared with calcium-based binders. An a priori subgroup analysis showed a statistically non-significant decrease in mortality in patients taking either sevelamer or lanthanum compared with those taking calcium-based phosphate binders



To σουκροφερικo οξυ-υδροξεiδιο (SO), εiναι ένας 
μη-ασβεστούχος Φ.Π. με βάση το σΙδηρο

Cozzolino M, et al. Curr Drug Metab 2014;15(10):953-65
Cernaro V, et al. Int J Nephrology and Renovascular Disease 

2016;9:11-19

• Μίγμα πολυπυρηνικού τρισθενούς σιδήρου - οξυ-υδροξειδίου (pn-FeOOH), στο οποίο η 
προσθήκη της σουκρόζης παρεμποδίζει τη γήρανση του συμπλόκου pn-FeOOH και 
διατηρεί την φωσφοροδεσμευτική του ικανότητα



1.Wilhelm M, et al. Clin Nephrol 2014;81(4):251-258, 2. Geisser P, et al. Clin 
Nephrol 2010;74(1):4-11

3. Floege J, et al. Kidney Int 2014;86(3):638-647.

To SO έχει υψηλή φωσφοροδεσμευτική ικανότητα σε όλο το 
φάσμα pH της γαστρεντερικής οδού

ΤΑ 3 ΔΙΣΚΙΑ SO 
ΔΕΣΜΕΥΟΥΝ 

390 MG P

Λαμβάνοντας υπόψη ότι 1 mg 
σιδήρου δεσμεύει 0.26 mg P 
Τo 1 δισκίo SO (500 mg 
σιδήρου) μπορεί να 
δεσμεύσει 130 mg P



Το SO είναι ένας πολύ ισχυρός Φ.Π. 

• H μεγαλύτερη ισοδύναμη δόση ανά δισκίο SO* ελαχιστοποιεί το 
απαιτούμενο ημερήσιο φορτίο δισκίων για τον έλεγχο του φωσφόρου

Gutekunst L. J Ren Nutr 2016;26(4):209–218

* Ως βάση θεωρήθηκε το 1g ανθρακικού ασβεστίου. Οι Φ.Π. με βάση το αλουμίνιο και το μαγνήσιο 
δεν αξιολογήθηκαν στην ανάλυση λόγω των γνωστών τοξικών δράσεων ή λόγω έλλειψης 
μακροχρόνιων δεδομένων αποτελεσματικότητας και ασφάλειας



Το δισκίο του SO διαλύεται γρήγορα και είναι 
εύκολο στη μάσηση              

• Το δισκίο του SO διαλύεται γρήγορα κατά την επαφή με το νερό ή το σάλιο

• Μπορεί να μασηθεί ή να συνθλιβεί πριν την κατάποση προσφέροντας 
ευελιξία στη χορήγηση 

• Το δισκίο του SO είναι εύκολο στη μάσηση. Eάν η μάσηση δεν ολοκληρωθεί, 
η πλήρης και γρήγορη διάλυση του δισκίου SO διευκολύνει τη συμμόρφωση 
του ασθενούς 

Lanz M, et al. Drug Dev Ind Pharm  2014;40(12):1623-
1631

Floege J.et al. J Nephrol 2016;29(3):329-40
VELPHORO Π Χ Π

Fig. 3 Chewable phosphate-binder pills. As compared to the lanthanum carbonate pill, 
which does not disintegrate spontaneously after contact with water, the sucroferric
oxyhydroxide pill rapidly falls apart



H πρόσληψη σιδήρου με το SO είναι ελάχιστη

Η μέση πρόσληψη ραδιοεπισημασμένου σιδήρου σε ασθενείς 
με ΧΝΝ είναι περίπου 10 φορές μικρότερη συγκριτικά με τους 
υγιείς εθελοντές
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Volunteers (median
uptake 0.43%)
Pre-dialysis patients (median
uptake 0.06%)
Haemodialysis patients (median
uptake 0.02%)

• Ο σίδηρος ορού, η φερριτίνη και το 
TSAT δεν επηρεάστηκαν μετά από 
1 εβδομάδα θεραπείας                           
με SO

a are mean values and error bars reflect standard
deviation

Geisser P et al., Clin Nephrol 2010;74(1):4-11



SO και επίδραση στις παραμέτρους σιδήρου: 
Δεδομένα 52 εβδομάδων

Covic AC, et al. Nephrol Dial Transplant 2017;32:1363-1372



SO και επίδραση στις παραμέτρους 
σιδήρου: Δεδομένα 52 εβδομάδων

• Post-hoc ανάλυση της μελέτης φάσης 3 του SO και της μελέτης επέκτασης με 
συνολική διάρκεια 52 εβδομάδες, για την αξιολόγηση της μακροχρόνιας 
επίδρασης του SO στις παραμέτρους σιδήρου

Covic AC, et al. Nephrol Dial Transplant 2017;32:1363-1372



Πίνακας 1. Μεταβολές των παραμέτρων σιδήρου σε ασθενείς που 
έλαβαν ή δεν έλαβαν θεραπεία με IV σίδηρο (Ν = 424)



(B) Mean change (± standard error of the mean) from baseline in serum phosphorus concentrations over 1 year (FAS-ext; N = 644). 

To σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο προσφέρει αποτελεσματικό 
και μακροχρόνιο έλεγχο των επιπέδων φωσφόρου….

Floege J, et al. Kidney Int 2014;86(3):638-47, Floege J, et al. Nephrol Dial Transpla  
2015;30(6):1037-46



Το SO προσφέρει αποτελεσματικό έλεγχο 
του φωσφόρου με μικρό φορτίο δισκίων 

Floege J, et al. Kidney Int 2014;86(3):638-47, Floege J, et al. Nephrol Dial 
Transplant 2015;30(6):1037-46

Προσαρμογή από Floege J, et al. Kidney Int 2014 και Floege J, 
et al. Nephrol Dial Transplant 2015

-62%

Κατά μέσο όρο 2.000 λιγότερα δισκία ετησίως συγκριτικά με την 
ανθρακική σεβελαμέρη





• Το SO μείωσε αποτελεσματικά 
και διατήρησε τα επίπεδα 
φωσφόρου εντός των 
επιθυμητών στόχων σε 
διάστημα 1 έτους (η αρχική τιμή 
του φωσφόρου ήταν σημαντικά 
υψηλότερη στην ομάδα του SO 
έναντι της ομάδας της 
σεβελαμέρης)
§ Με μικρότερο φορτίο 

δισκίων συγκριτικά με την 
ανθρακική σεβελαμέρη 
(3.4 vs 8.1 δισκία/ημέρα)

§ Με υψηλή συμμόρφωση 
στη θεραπεία (91.2%) 

• Το SO ήταν καλά ανεκτό με 
παρόμοιο προφίλ ασφάλειας 
συγκριτικά με την ανθρακική 
σεβελαμέρη

Floege J, et al. Nephrol Dial Transplant 2017;32:1918-1926



CHZH/VEL/15/0133j

Ο φαύλος κύκλος της μη-συμμόρφωσης στη θεραπεία με Φ.Π.

• Στους ασθενείς με χαμηλή συμμόρφωση είχαν συνταγογραφηθεί 
περισσότεροι Φ.Π. και η λήψη τους ήταν μικρότερη, συγκριτικά με 
τους ασθενείς  που είχαν καλή συμμόρφωση στη θεραπεία

Tomasello et al. Dial Transplant 2004, 33(5):236–242; Arenas et al. J Nephrol 
2010, 23(5):525–534

Χαμηλός έλεγχος 
του φωσφόρου

Αύξηση της 
δόσης του Φ.Π.

Αύξηση στο φορτίο 
δισκίων

Χαμηλή                      
συμμόρφωση

Οι ασθενείς που δεν συμμορφώθηκαν στη θεραπεία και εμφάνισαν υψηλά επίπεδα 
φωσφόρου λάμβαναν μεγάλες δόσεις Φ.Π. 

https://www.zincmapsvifor.com/Jobs/JobView.aspx?Job.Id=4880


Το SO είναι καλά ανεκτό 
To μακροχρόνιο προφίλ ασφάλειας του SO είναι συγκρίσιμο με εκείνο της 
ανθρακικής σεβελαμέρης

• Στη μελέτη φάσης ΙΙΙ οι πιο συχνές ΑΕ, ήταν οι γαστρεντερικές 
διαταραχές και στις δύο ομάδες θεραπείας  

• Οι πιο συχνές γαστρεντερικές διαταραχές με τη θεραπεία με SO,
ήταν η διάρροια και η υπέρχρωση κοπράνων στις πρώτες 
εβδομάδες της θεραπείας, των οποίων η επίπτωση μειώθηκε με 
την πάροδο του χρόνου

• Η διάρροια προέκυψε στο 11.6% των ασθενών που συμμετείχαν 
στις κλινικές μελέτες

• Στις μακροχρόνιες μελέτες διάρκειας 55 εβδομάδων, η 
πλειοψηφία των περιστατικών διάρροιας ήταν παροδικές, 
προέκυψαν κατά τα πρώιμα στάδια της έναρξης της θεραπείας 
και κατέληξαν σε διακοπή της θεραπείας μόνο στο 3.1% των 
ασθενών Floege J, et al. Kidney Int 2014;86(3):638-47, Floege J, et al. Nephrol Dial 

Transplant 2015;30(6):1037-46
VELPHORO Π Χ Π



Τα περιστατικά διάρροιας στην ομάδα που έλαβε θεραπεία με SO ήταν 
ήπια και παροδικά (αναφέρθηκε ως μαλακά κόπρανα)

Χρόνος έως την πρώτη εκδήλωση και 
χαρακτηριστικά της διάρροιας σε 
ασθενείς που έλαβαν SO (N=707) • Η διάρροια γενικά 

εμφανίστηκε νωρίς στη 
διάρκεια της θεραπείας 
και υποχώρησε χωρίς 
να χρειαστεί ειδική 
θεραπευτική αγωγή ή 
αλλαγή της θεραπείας

• Η διάρροια οδήγησε σε 
διακοπή της θεραπείας 
σε μόνο 2.8% των 
ασθενών σε διάστημα 6 
μηνών 
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Floege J, et al. Kidney Int 
2014;86(3):638-47

Το SO είναι καλά ανεκτό 



To απλό δοσολογικό σχήμα του SO μπορεί 
να βελτιώσει τη συμμόρφωση των 
ασθενών στη θεραπεία

Περιγραφή μελέτης Συμμόρφωση στη 
θεραπεία (%)

Sucroferic
Oxyhydroxide

Πολυκεντρική, ανοιχτή, 
τυχαιοποιημένη μελέτη φάσης ΙΙΙ 
και μελέτη επέκτασης σε 1.055 
ασθενείς με ΧΝΝ τελικού 
σταδίου και υπερφωσφαταιμία

0-24 εβδομάδες
(Αρχική μελέτη) 83%

25-52 εβδομάδες
(Μελέτη επέκτασης) 86%

Ανάλυση δεδομένων της 
μελέτης φάσης ΙΙΙ και της 
μελέτης επέκτασης σε ασθενείς 
που υποβλήθηκαν σε 
περιτοναϊκή κάθαρση για 
διάστημα 1 έτους

0-52 εβδομάδες
(Ανάλυση δεδομένων σε 
περιτοναϊκούς ασθενείς) 91%

Floege J, et al. Nephrol Dial Transplant 2015;30(6):1037–1046
Floege J, et al. Kidney Int 2014;86(3):638–647

Floege J et al. Nephrol Dial Transpant 2017;1-91



Το SO μπορεί να χορηγηθεί ταυτόχρονα με 
διάφορα άλλα φάρμακα 

VELPHORO
Π Χ Π



VELPHORO
Π Χ Π

Το SO μπορεί να χορηγηθεί ταυτόχρονα με 
διάφορα άλλα φάρμακα 







• Σε αρρύθμιστους ασθενείς με 
υπερφωσφαταιμία, η αλλαγή της 
θεραπείας από άλλο Φ.Π. σε 
μονοθεραπεία με VELPHORO για 
διάστημα 2 ετών:

§ Αύξησε κατά 117% το ποσοστό 
των ασθενών που πέτυχε το 
στόχο του φωσφόρου (P≤5.5 
mg/dl)  
ü από 18.9% σε 41% 

(p=0.001)

§ Μείωσε το ημερήσιο φορτίο 
δισκίων  > 50% (4.2-4.7 
δισκία/ημέρα)

Coyne DW, et al. Abstract ASN 2017

Real-world effectiveness                   
(2 έτη σε μονοθεραπεία με 
SO)



Real-world effectiveness: Αλλαγή από άλλο Φ.Π σε SO

Coyne DW, et al. Clinical Nephrology 2017;88(8):59-67



Ο έλεγχος του φωσφόρου επηρεάζεται αρνητικά από τη 
χαμηλή συμμόρφωση στη θεραπεία

The Dialysis Outcomes and Practice Patterns Study (DOPPS)

Οι ασθενείς που έχασαν συχνότερα δόσεις από τη θεραπεία με Φ.Π.   είχαν 
μεγαλύτερη πιθανότητα να έχουν υψηλά επίπεδα φωσφόρου >5.5 mg/dL
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and PTH.

P=Phosphorus; PB=Phosphate binder: PTH=Parathyroid hormone.
Adapted from Fissell RB, et al. Hemodial Int 2016;20(1):38–49.







Συμπεράσματα

Η αλλαγή από άλλο Φ.Π. σε μονοθεραπεία με σουκροφερικό οξυ-υδροξείδιο (SO):

§ Αυξάνει σημαντικά το ποσοστό των ασθενών, που επιτυγχάνουν το στόχο 
του φωσφόρου (KDOQI) κατά:
Ø 68% στη διάρκεια του 1ου τριμήνου (p<0.0001)
Ø 95% στη διάρκεια του 1ου εξαμήνου (p<0.0001)

§ Μειώνει το φορτίο των δισκίων κατά 60% (p<0.0001)
Ø Από 9.7 σε 3.8 δισκία ημερησίως στο 1ο τρίμηνο θεραπείας με SO
Ø Από 9.7 σε 4 δισκία ημερησίως στο 2ο εξάμηνο θεραπείας με SO

§ Αυξάνει σημαντικά (p<0.0001) το ποσοστό των ασθενών, που 
επιτυγχάνουν το στόχο του γινομένου CaxP κατά 41% στο 1ο τρίμηνο και 
65% αντίστοιχα στο 1ο εξάμηνο.



Ευχαριστώ πολύ 
για την προσοχή σας
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