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Non Dialysis CKD Incident HD CKD* Stable HD CKD†

ALPS (N = 594)1,2

Astellas; Europe

PYRENEES (N = 834) 2,8 .
Astellas; Europe

ANDES (N = 916)2,4
FibroGen; Global

SIERRAS (N = 741) 2,9
FibroGen; USA

ROCKIES (N = 2101) 2,7
AstraZeneca; Global

HIMALAYAS (N = 1043)2,6 
FibroGen; Global

DOLOMITES (N = 616)2,5      .

Astellas; Europe

OLYMPUS (N = 2760)2,3 .
AstraZeneca; Global

Placebo controlled

ESA controlled

ESA-
untreated

patients

ESA-
treated

patients



Alps

Nephrol Dial Transplant (2021) 36: 1629–1639 



Olympus

J Am Soc Nephrol. 2021 Mar; 32(3): 737–755. 



Andes

Kidney Int Rep. 2020 Dec 5;6(3):624-635. 



Non-HD (vs placebo)

Clin J Am Soc Nephrol. 2021 Aug;16(8):1190-1200. 
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Dolomites

Nephrol Dial Transplant (2021) 36:1616–1628 



Himalayas

Nephrol Dial Transplant (2021) 36:1616–1628 



Rockies

J Am Soc Nephrol. 2022 Apr;33(4):850-866.



Pyrenees

Adv Ther (2021) 38:5361–5380 .



Sierras

Kidney Int Rep. 2021 Apr 17;6(7):1829-1839.



HD (vs EPO)

Adv Ther (2021) 38:5345–5360 



HD (vs EPO)

Adv Ther (2021) 38:5345–5360 
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Νέοι HD pts (vs EPO)

Adv Ther (2021) 38:5345–5360 



HD >4m (vs EPO)

Adv Ther (2021) 38:5345–5360 



HD (vs EPO)

Adv Ther (2021) 38:5345–5360 

• Mean monthly IV iron (mg) over Weeks 28–52
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HD (vs EPO)

Adv Ther (2021) 38:5345–5360 

Overall DD pool
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The on-treatment analysis (pre-specified analysis) in the placebo-controlled NDD-CKD pool 
used a Cox model weighted inversely for the probability of censoring and produced bias. 
The intent-to-treat analysis was included to mitigate this bias with regard to MACE

MACE MACE+ ACM

Roxadustat
N = 2386

Placebo
N = 1884

Roxadustat
N = 2386

Placebo
N = 1884

Roxadustat
N = 2386

Placebo
N = 1884

On-treatment

Number of events,
n (%)

344 (14.4) 166 (8.8) 448 (18.8) 242 (12.8) 260 (10.9) 122 (6.5)

FAIR 8.7 6.8 11.6 10.1 6.4 5.0

HR (95% CI) 1.26 (1.02, 1.55) 1.17 (0.99, 1.40) 1.16 (0.90, 1.50)

ITT

Number of patients 
with  events, n (%)

480 (20.1) 350 (18.6) 578 (24.2) 432 (22.9) 400 (16.8) 301 (16)

FAIR 10.6 10.3 13.2 13.2 8.3 8.1

HR (95% CI) 1.10 (0.96, 1.27) 1.07 (0.94, 1.21) 1.08 (0.92, 1.26)

NDD pool 

vs placebo

OLYMPUS

ANDES

ALPS

Placebo-controlled Non-HD CKD



Baseline characteristics and treatment discontinuation rates were comparable between 
the pooled roxadustat and pooled ESA patients. The on-treatment analyses support no 
evidence of increased cardiovascular or mortality risk with roxadustat compared with ESA 
in patients with symptomatic anaemia of CKD.

NDD and IDD pool vs 

ESA

DOLOMITES

HIMALAYAS 

ROCKIES (subset) 

SIERRAS (subset)

ESA-controlled HD pts

OT population

MACE MACE+ ACM

Roxadustat
N = 1083

ESA
N = 1059

Roxadustat
N = 1083

ESA
N = 1059

Roxadustat
N = 1083

ESA
N = 1059

Number of 
events, n (%)

105 (9.7) 136 (12.8) 134 (12.4) 171 (16.1) 74 (6.8) 99 (9.3)

IR 6.5 8.2 8.3 10.3 4.6 6.0

HR (95% CI) 0.79 (0.61, 1.02) 0.78 (0.62, 0.98) 0.78 (0.57, 1.05)



Adverse drug reactions

Roxadustat in 
NDD-CKD*
(n = 3542)

Placebo or ESA 
in

NDD-CKD
(n = 1344)

Sepsis 2.1% 0.4%

DVT 1.0% 0.2%

Seizure 1.1% 0.2%

Pulmonary 
embolism

0.4% 0.2%

Roxadustat in DD-
CKD†

(n = 3351)

ESA in 
DD-CKD

(n = 1363)

Sepsis 3.4% 3.4%

VAT 12.8% 10.2%

DVT 1.3% 0.3%

Seizure 2.0% 1.6%

Pulmonary 
embolism

0.6% 0.5%

NonHD-CKD DD-CKD

Overall DD pool

HIMALAYAS 
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PYRENEES 

SIERRAS

NDD pool 

vs placebo

OLYMPUS

ANDES

ALPS

NDD vs active 

comparator

DOLOMITES



Meta-analysis HDx

J. Clin. Med. 2023, 12, 2450. 



Meta-analysis HDx

J. Clin. Med. 2023, 12, 2450. 



Η εμπειρία των τελευταίων μηνών

• 12 ασθενείς έλαβαν roxadustat (2 άνδρες, 10 γυναίκες)

• 6 ασθενείς σε υπό εξωνεφρική κάθαρση
• 4 πρόσφατη ένταξη, 

• 1 HD, 

• 1 PD

• 6 ασθενείς non-HD CKD, με μέσο eGFR CKD EPI = 27±8.7ml/min/1.73m2, 
[διάμεσο eGFR :26(IQR 11)]

• 2 ασθενής σταδίου ΙΙΙ

• 4 ασθενείς σταδίου ΙV



Χαρακτηριστικά ασθενών

Άνδρες / γυναίκες 2/10 Σπειραματονεφρίτιδα 3/12

Διαβητική Νεφροπάθεια 2/12

Μέση ηλικία 74,63 ± 12.31 έτη Καρδιονεφρικό 2/12

Υπερτασική Νεφροσκλήρυνση 1/12

Άγνωστη 4/12

Μέση διάρκεια 
παρακολούθησης

56 ± 41 ημέρες

Μέσο eGFR 27.0±8.7ml/min/1.73m2



Αποτελέσματα  περιστατικών

• 2 ασθενείς διέκοψαν τη θεραπεία με roxadustat
• 1 ασθενής nonHDx, λόγω λοίμωξης (σπλαχνική λεϊσμανίαση)

• 1 ασθενής overshooting (Hb>13mg/dL)

• 2 ασθενείς lost follow up

• 2 ασθενείς άλλαξαν ΜΤΝ και άλλαξε σε EPO



Αποτελέσματα 8 περιστατικών
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Αποτελέσματα 8 περιστατικών

πρό έναρξης 1 μήνα μετά 2 μήνες μετά 5 μήνες μετά 

Ασθενής 1 (400mg x3) 9.3 8.1 12.1

Ασθενής 2 (250mg x3) 9.3 10.2 8.7

Ασθενής 3 (300mg x3) 8.4 10.3 11.4 10.4

Ασθενής 4 (70mg x3) 9.2 9

Ασθενής 5 (70mg x3) 8 8.1 10.8

Ασθενής 6 (70mg x3) 9.9 10.3 10.6

Ασθενής 7 (70mg x3) 9.9 11

Ασθενής 8 (70mg x3) 9.7 10.3
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Συμπεράσματα

• To roxadustat έδειξε παρόμοια αποτελεσματικότητα σε 
σύγκριση με ESA σε ασθενείς ΧΧΝ προ ένταξης αλλά και σε 
αιμοκαθαιρόμενους ασθενείς

• Οι ασθενείς που έλαβαν θεραπεία με roxadustat
παρουσίασαν μείωση της χρήσης iv σιδήρου και 
μεταγγίσεων

• Παρόμοιο προφίλ ασφάλειας σε σύγκριση με ESA



Για ασθενείς που ξεκινούν θεραπεία για την αναιμία και δεν 

λαμβάνουν τη δεδομένη στιγμή ESA, η συνιστώμενη δόση 

έναρξης του roxadustat είναι:

Σωματικό βάρος Δόση roxadustat

< 100 kg 70 mg, 3 φορές την εβδομάδα

≥ 100 kg 100 mg, 3 φορές την εβδομάδα

Φωσφοδεσμευτικά: Το Evrenzo θα πρέπει να 

λαμβάνεται τουλάχιστον 1 ώρα μετά τη χορήγηση των 

δεσμευτικών του φωσφόρου ή άλλων φαρμακευτικών 

προϊόντων ή συμπληρωμάτων που περιέχουν 

πολυσθενή κατιόντα

Στατίνες: Όταν γίνεται συγχορήγηση με το roxadustat, 

λάβετε υπόψη αυτήν την αλληλεπίδραση και 

παρακολουθήστε τις ανεπιθύμητες ενέργειες που 

συσχετίζονται με τις στατίνες και την ανάγκη μείωσης 

της δόσης στατίνης.

ESAs: Δεν συνιστάται να συνδυάζεται η χορήγηση του 

roxadustat με ESA, καθώς ο συνδυασμός δεν έχει 

μελετηθεί.

Οι ασθενείς που λαμβάνουν τη δεδομένη στιγμή θεραπεία με ESA 

μπορούν να μεταβούν στο roxadustat. Η συνιστώμενη δόση έναρξης 

του roxadustat βασίζεται στη μέση συνταγογραφηθείσα δόση του ESA 

εντός των 4 εβδομάδων πριν από τη μετάβαση:

EPO-α 

ή -β 

(IU/εβδομάδα)

Δαρμπεποετίν

η άλφα 

(µg/εβδομάδα)

Μεθοξυπολυαιθυλενογλυ

κολο-εποετίνη βήτα

(μg/μήνα)

Δόση roxadustat

(mg/δόση)

τρεις φορές την 

εβδομάδα

< 5.000 < 25 < 80 70

5.000-8.000 25 έως < 40 80–120 100

> 8.000–16.000 40-80 > 120–200 150

> 16.000 > 80 > 200 200



Ευχαριστώ


