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Согласованное мнение экспертов  
по поводу лечения дефицита железа  
у стабильных и декомпенсированных больных 
хронической сердечной недостаточностью

В последние годы большое внимание уделяется устранению дефицита железа (ДЖ) у пациентов с хронической 
сердечной недостаточностью (ХСН), что связано с высокой распространенностью ДЖ у пациентов с ХСН 
и отрицательным влиянием ДЖ на течение заболевания и исходы у таких пациентов. При этом доказательства 
эффективности лечения ДЖ у стабильных пациентов с ХСН получены только для внутривенно вводимого железа 
карбоксимальтозата, что в том числе указано в рекомендациях по лечению ХСН 2020 года, одобренных Научно-
практическим Советом Минздрава РФ. Публикация результатов исследования AFFIRM-AHF, которые подтвердили 
целесообразность тактики начала устранения ДЖ непосредственно после эпизода декомпенсации ХСН с целью 
снижения риска последующих госпитализаций по поводу утяжеления ХСН, стала основанием для написания данно-
го документа. Эксперты пришли к заключению что применение внутривенно железа карбоксимальтозата у пациен-
тов с сочетанием ХСН с ФВЛЖ <50% и ДЖ, на фоне декомпенсации ХСН, позволяет предотвращать последующие 
декомпенсации. У этой категории пациентов целесообразен скрининг ДЖ и, при его выявлении,  назначение железа 
карбоксимальтозата. У стабильных пациентов с ХСН, имеющих ДЖ, внутривенное применение железа карбок-
симальтозата улучшает качество жизни и уменьшает клинические проявления ХСН, в связи с чем скрининг ДЖ и 
применение данного препарата целесообразно рассмотреть у таких пациентов.
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Впоследние годы большое внимание уделяется устра-
нению дефицита железа (ДЖ) у  пациентов с  хро-

нической сердечной недостаточностью (ХСН) [1–4], 
что  связано как с  высокой распространенностью ДЖ 
у пациентов с ХСН, так и с доказанным отрицательным 
влиянием ДЖ на  течение заболевания и  исходы у  па-

циентов с  ХСН [5–7]. В  настоящее время стандартны-
ми критериями ДЖ у пациентов с ХСН считается сни-
жение уровня сывороточного ферритина <100 мкг / л 
или сочетание уровня ферритина в диапазоне 100–299 
мкг / л и  коэффициента насыщения трансферрина же-
лезом (КНТЖ) <20 % [1–3]. Следует отметить, что до-
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казательства эффективности лечения ДЖ у  пациен-
тов с ХСН получены только для внутривенно вводимо-
го железа карбоксимальтозата, использование которого 
по  сравнению с  плацебо приводило к  уменьшению вы-
раженности симптомов ХСН, улучшению переносимо-
сти физических нагрузок и  качества жизни пациентов 
с ХСН [8, 9].

Прием препаратов железа внутрь в  рандомизиро-
ванном клиническом исследовании (РКИ) IRONOUT 
HF был неэффективен, что не позволило рекомендовать 
этот подход у  пациентов с  ХСН [10]. В  рекомендациях 
по  лечению ХСН 2020  года, одобренных Научно-прак-
тическим Советом Минздрава РФ, указано, что  внутри-
венное введение железа карбоксимальтозата рекоменду-
ется симптоматическим пациентам с  сердечной недоста-
точностью с низкой фракцией выброса (СНнФВ) и ДЖ 
с  целью снижения симптомов СН, увеличения функцио-
нальных возможностей и улучшения качества жизни (Ев-
ропейское общество кардиологов IIaA, уровень убеди-
тельности рекомендаций  А, уровень достоверности до-
казательств 2) [4]. В 2020 году российские эксперты уже 
представили согласительный документ, посвященный 
ДЖ у пациентов с ХСН [1], однако публикация результа-
тов исследования AFFIRM-AHF [11], которые подтвер-
дили целесообразность тактики начала устранения ДЖ 

непосредственно после эпизода декомпенсации ХСН 
с  целью снижения риска последующих госпитализаций 
по поводу утяжеления ХСН, стала основанием для напи-
сания данного документа.

Доказательные данные об эффективности 
применения железа карбоксимальтозата, 
которые были получены до публикации 
результатов исследования AFFIRM-AHF

Эффективность внутривенного введения железа кар-
боксимальтозата изучалась в нескольких РКИ (табл. 1).

Как  видно из  таблицы, внутривенное введение пре-
паратов железа приводило к  улучшению функциональ-
ного класса по  классификации NYHA (New York Heart 
Association), переносимости физических нагрузок и  ка-
чества жизни при  24‑недельном периоде наблюдения. 
При  этом следует отметить, что  эффект был как у  паци-
ентов, исходно имевших анемию, так и у пациентов с ДЖ 
без анемии [8, 9]. 

Также в  РКИ EFFECT-HF был показан положитель-
ный эффект железа карбоксимальтозата на  максималь-
ное потребление кислорода в группе лечения по сравне-
нию с контролем [12]. Размер исследований не позволял 
определить влияние железа кабоксимальтозата на  твер-
дые конечные точки (смерть, госпитализация из‑за ХСН). 

Таблица 1. Основные исследования по изучению железа карбоксимальтозата до AFFIRM-AHF

Название 
исследования FAIR-HF 2009 [8] CONFIRM-HF 2015 [9] EFFECT-HF 2017 [12]

Пациенты
Амбулаторные оптимально  

леченные пациенты с ДЖ и ХСН 
с ФВ ЛЖ ≤45 %, II–III ФК (NYHA)

Амбулаторные оптимально  
леченные пациенты с ДЖ и ХСН 

с ФВ ЛЖ ≤ 45 %, II–III ФК (NYHA)

Амбулаторные оптимально  
леченные пациенты с ДЖ и ХСН 

с ФВ ЛЖ ≤45 %, II–III ФК (NYHA)

Рандомизация,  
число пациентов 2:1 (ЖКМ: плацебо) 304 / 155 1:1 (ЖКМ: плацебо) 152 / 152 1:1 (ЖКМ: плацебо) 86 / 86

Первичная  
конечная точка

Выполненная пациентами оценка 
их состояния на 24‑й неделе,  

динамика NYHA (через 24 недели 
по сравнению с исходным)

Динамика 6ТШХ и ФК NYHA  
(через 24 недели по сравнению  

с исходным)

Динамика VO2  
(через 24 недели  

по сравнению с исходным)

Основные  
результаты

Через 24 недели 50 % пациентов  
в группе ЖКМ и 28 % в группе плаце-
бо отметили выраженное или умерен-

ное улучшение. ОШ для улучшения 
2,51; 95 % ДИ: 1,75–3,61. 47 % в группе 
ЖКМ и 30 % в группе плацебо имели 

в динамике ФК (NYHA) I или II.  
ОШ для улучшения на 1 ФК – 2,40; 

95 % ДИ: 1,55–3,71

Через 24 недели отмечалось увели-
чение дистанции 6ТШХ в группе 

ЖКМ на 18±8 м и снижение на 16±8 м 
в группе плацебо, что привело к боль-
шей дистанции ходьбы в группе ЖКМ 

на 33 ± 11 м, p=0,002. Через 36 и 52  
недели наблюдения в группе ЖКМ 
также отмечалась бóльшая дистан-

ция 6ТШХ, более выраженное улучше-
ние состояния по оценке пациентами 

и по ФК NYHA

Через 24 недели в контрольной  
группе отмечалось уменьшение VO2 

(–1,19±0,389 мл / мин / кг), в груп-
пе ЖКМ показатель был стабильным 

(–0,16±0,387 мл / мин / кг),  
р=0,020 при сравнении групп.  

В группе ЖКМ отмечалось  
более выраженное улучшение  

состояния по оценке пациентами 
и по ФК NYHA

ФК – функциональный класс, NYHA – классификация выраженности хронической сердечной недостаточности Нью-Йоркской  
кардиологической ассоциации, ЖКМ – железа карбоксимальтозат, ФВ ЛЖ – фракция выброса левого желудочка,  
6ТШХ – 6‑минутный тест ходьбы, VO2 – максимальное потребление кислорода по данным спировелоэргометрии,  
ОШ – отношение шансов, 95 % ДИ – 95 % доверительный интервал.
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Последующий мета-анализ индивидуальных карт пациен-
тов, принимавших участие в  вышеуказанных исследова-
ниях, показал, что применение железа кабоксимальтозата 
по сравнению с контролем снижает риск госпитализации 
из‑за  ХСН и  комбинированной точки госпитализаций 
из‑за  ХСН и  смерти от  всех причин у  пациентов с  ДЖ 
и ХСН с ФВ ЛЖ ≤45 % [13].

Данные, полученные  
в исследовании AFFIRM-AHF [11]

Исследование AFFIRM-AHF  – это крупное плацебо-
контролируемое исследование, в котором изучалась воз-
можность применения железа карбоксимальтозата у  па-
циентов с  декомпенсацией ХСН. Основные критерии 
включения в  исследование указаны в таблице  2. Главны-
ми отличиями критериев включения по сравнению с пре-
дыдущими исследованиями было то, что  пациенты име-
ли эпизод декомпенсации ХСН в  момент рандомиза-
ции. Важно, что  включались пациенты с  ФВ ЛЖ <50 %, 
а не ≤45 %, т. е. со сниженной и промежуточной ФВ ЛЖ.

Время наблюдения в исследовании составило 52 неде-
ли. Первичной конечной точкой была выбрана комбина-
ция сердечно-сосудистой смерти и всех госпитализаций 
из‑за  декомпенсации ХСН. Пандемия новой коронави-
русной инфекции COVID-19 значимо повлияла на набор 
пациентов в  исследование (во  время эпидемии отмеча-

лось меньше обращений в стационар в связи с декомпен-
сацией ХСН), качество и  количество очных повторных 
визитов, конечных точек. Поэтому еще до  начала «рас-
слепления» и  обработки данных был запланирован спе-
циальный дополнительный анализ, в  котором учитыва-
лись события, произошедшие до  регистрации первого 
случая COVID-19 в каждой из участвующих в исследова-
нии стран.

Основной модифицированный анализ по  назначен-
ному лечению (ITT – intention to treat – анализ на осно-
ве того, как  пациенты были распределены при  рандоми-
зации) показал тенденцию, не  достигшую стандартной 
границы статистической значимости для  наступления 
сердечно-сосудистой смерти или  всех госпитализаций 
из‑за  ХСН (первичной конечной точки исследования). 
При этом отмечалось статистически значимое снижение 
общепринятого комбинированного показателя  – смерт-
ности от осложнений сердечно-сосудистых заболеваний 
(ССЗ) или  во время первой госпитализации по  поводу 
утяжеления ХСН на 20 %, а также снижение общего чис-
ла госпитализаций из‑за  ХСН на  26 %. Число пациентов, 
которых необходимо лечить в  течение года для  предот-
вращения смерти от осложнений ССЗ или первой госпи-
тализации по  поводу утяжеления ХСН, составило 17  че-
ловек, для  предотвращения госпитализации по  поводу 
утяжеления ХСН – 9 человек.

Таблица 2. Основные критерии включения и исключения в исследовании AFFIRM-AHF [11]

Основные критерии включения Основные критерии исключения

–  Возраст ≥18 лет 
–  Текущая госпитализация из‑за ОДСН 
–  Симптомы или признаки застоя 
–  Повышенный уровень NT-proBNP 
–  Внутривенное лечение диуретиками (по крайне мере,  
      фуросемидом 40 мг или эквивалентно) 
–  Дефицит железа: ферритин <100 нг / мл  
      или ферритин 100–299 нг / мл + КНТЖ <20 % 
–  ФВЛЖ <50 % 

–  ОКС или ТИА или инсульт за 30 дней до рандомизации 
–  АКШ, имплантация 
–  СРТ, чрескожное вмешательство или большое хирургическое  
      вмешательство со значимой кровопотерей за 3 месяца  
      до рандомизации 
–  Гемоглобин <8 г / дл или показания к гемотрансфузии 
–  Гемоглобин >15 г / дл 
–  Активная инфекция, требующая антимикробного лечения 
–  Анемия, не связанная с ДЖ

АКШ – аорто-коронарное шунтирование, СРТ – сердечная ресинхронизирующая терапия, ФВ ЛЖ – фракция выброса левого желудочка, 
ОКС – острый коронарный синдром, ТИА – транзиторная ишемическая атака, КНТЖ – коэффициент насыщения трансферрина железом.

Таблица 3. Первичные и основные вторичные конечные точки в исследовании  
AFFIRM-AHF [11]. Основной ITT анализ и специальный анализ до появления COVID-19

Показатель Модифицированный ITT  
анализ ОР / ОШ (95 % ДИ)

Анализ  
до COVID–19 ОР / ОШ (95 % ДИ)

Первичная конечная точка: все госпитализации 
из‑за ХСН или сердечно-сосудистая смерть ОР: 0,79 (0,62–1,01), p=0,059 ОР: 0,75 (0,59–0,96), p=0,024

Все госпитализации из‑за ХСН ОР: 0,74 (0,58–0,94), p=0,013 ОР: 0,70 (0,55–0,90), p=0,005
Сердечно-сосудистая смерть ОШ: 0,96 (0,70–1,32), p=0,81 ОШ: 0,94 (0,68–1,29), p=0,69
Сердечно-сосудистая смерть  
или первая госпитализация из‑за ХСН ОШ: 0,80 (0,66–0,98), p=0,030 ОШ: 0,79 (0,65–0,97), p=0,023

Все сердечно-сосудистые госпитализации  
или сердечно-сосудистая смерть ОР: 0,80 (0,64–1,00), p=0,050 ОШ: 0,77 (0,62–0,97), p=0,024

ОШ – отношение шансов, ОР – отношение рисков, ДИ – доверительный интервал.
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Результаты анализа частоты развития неблагоприят-

ных исходов до  начала пандемии COVID-19 свидетель-
ствовали о  статистически значимом снижении как  пер-
вичной конечной точки на  25 %, так и  описанных ра-
нее дополнительных показателей («вторичных точек») 
(табл. 3).

Исследование AFFIRM-AHF подтвердило возмож-
ность успешного применения внутривенного железа кар-
боксимальтозата при  сравнительно простой схеме лече-
ния, что выразилось в статистически значимом снижении 
риска госпитализации из‑за ХСН у пациентов с сочетани-
ем ХСН и ДЖ как с наличием, так и при отсутствии ане-
мии. Специальный анализ позволил нивелировать вли-
яние пандемии COVID-19 на  достижение первичной 
конечной точки. Выявлено статистически значимое сни-
жение общего числа госпитализаций вследствие деком-
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Рисунок  1. Госпитализации из-за ХСН 
в исследованиях VICTORIA, GALACIC HF, 
SOLOIST WHF и AFFIRM HF [14–16, 11]

ХСН с ФВ ЛЖ < 50%

Контроль уровня ферритина и КНЖТ (желательно через 3 месяца)

Наблюдение за уровнем ферритина и КНЖТ
(1–2 раза в год или при клинических симптомах или снижении гемоглобина)  

Введение железа карбоксимальтозата в расчетной дозе (до 1000 мг однократно; при необходимости – допол-
нительное введение через неделю). При уровне гемоглобина выше  150 г/л  препараты в/в железа не применяются
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Тесты на дефицит железа:
ферритин <100 мкг/л  или  ферритин 100–299 мкг/л в сочетании с КНТЖ <20%

Тест на анемию:

Hb <130 г/л (муж) Hb <120 г/л (жен)

АНЕМИЯ

Hb ≥130 г/л (муж) Hb ≥120 г/л (жен)

НЕТ  АНЕМИИ

Исключение других
причин анемии

Гем о глобин М ас са тела п ациента

г/л ммоль/л <35 кг 35–70 кг >70 кг

<100 <6,2 500 мг 1500 мг 2000 мг

100–140 6,2–8,7 500 мг 1000 мг 1500 мг

140–150 ≥8,7 до 9,3 500 мг 500 мг 500 мг

ХСН – хроническая сердечная недостаточность; СНнФВ – сердечная недостаточность со сниженной фракцией выброса; 
NYHA – New York Heart Association; КНТЖ – коэффициент насыщения трансферрина железом; Hb – концентрация гемоглобина в крови.

Определение потребности в железе. Расчет по таблице

Рисунок  2. Алгоритм принятия клинического решения о компенсации  
дефицита железа у пациентов со стабильной ХСН (модифицировано из [1])
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пенсации ХСН и классической комбинированной конеч-
ной точки (сердечно-сосудистая смерть и первая госпита-
лизация из‑за декомпенсации ХСН). Полученные данные 
по  снижению первичной конечной точки в  анализе, сде-
ланном до начала пандемии COVID-19, с учетом резуль-
татов мета-анализа ранее проведенных работ по  приме-
нению железа карбоксимальтозата позволяют уверенно 
говорить о  возможности предотвращения госпитализа-
ции из‑за ХСН у пациентов с сочетанием ДЖ и ХСН.

Одной из  особенностей исследования AFFIRM-AHF 
является то, что в нем изучались пациенты в уязвимую фа-
зу лечения ХСН – пациенты включались во время эпизода 
декомпенсации ХСН сразу  же после стабилизации состо-
яния. Сравнение AFFIRM-AHF с  другими исследования-
ми, изучавшими препараты для  лечения ХСН, применяв-
шимися в  уязвимую фазу, показывает, что  снижение коли-
чества госпитализаций из‑за декомпенсации ХСН на фоне 
применения железа карбоксимальтозата у  пациентов, по-
лучавших терапию по поводу ХСН, сравнимо со снижени-
ем за счет применения ингибитора натрий глюкозного ко-
транспортера 1‑го и 2‑го типов сотаглифлозина (исследова-
ние SOLOIST WHF) [14] и существенно более выражено, 
чем при  применении стимулятора растворимой гуанилат-
циклазы верицигуата (исследование VICTORIA) [15] и се-

лективного активатора сердечного миозина омекамтив ме-
карбила (GALACTIC HF) [16] (рис. 1). Следует отметить, 
что  сравнение исследований по  оценке эффектов препа-
ратов, относящих к разным классам, не совсем корректно. 
Очевидно, что у пациентов с ХСН и низкой ФВ ЛЖ при на-
личии дефицита железа показано назначение как ингибито-
ра натрий глюкозного контраспортера (по рекомендациям 
Минздрава РФ – дапаглифлозина), так и препарата железа 
для коррекции дефицита железа. В настоящее время прово-
дятся новые крупные РКИ, цель которых изучить возмож-
ность улучшения прогноза за счет применения железа кар-
боксимальтозата у пациентов с ХСН и ДЖ.

Говоря о практическом применении препаратов же-
леза у  пациентов с  ХСН и  ДЖ, можно выделить два 
сценария.

Первый сценарий  – стабильный пациент с  ФВ ЛЖ 
<50 %, имеющий клинику ХСН на  фоне проводимой те-
рапии. Такому пациенту целесообразно проведение 
скрининга наличия ДЖ. В  случае отсутствия анемии 
и при уровне гемоглобина <150 г / л такому пациенту це-
лесообразно провести терапию железа карбоксимальто-
затом по схеме, указанной на рисунке 2. В случае наличия 
анемии необходимо исключить причины анемии, связан-
ные с кровопотерей и другими состояниями, а также це-

ДЖ – дефицита железа; КНТЖ – коэффициент насыщения трансферрина железом.

• Пациент с декомпенсацией ХСН после стабилизации состояния 
• ФВ ЛЖ <50%
• Гемоглобин 80–150 г/л

Назначение/титрование основных препаратов для лечения ХСН 
+

1000 мг железа карбоксимальтозата при  гемоглобине 80–140 г/л
 500  мг железа карбоксимальтозата при гемоглобине 141–150 г/л

На 6-й неделе после выписки: 
1000 мг железа карбоксимальтозата при  гемоглобине  80–100 г/л и весе ≥70 кг
 500 мг железа карбоксимальтозата при гемоглобине 80–100 г/л и весе <70 кг 
 500 мг железа карбоксимальтозата при гемоглобине 101–149 г/л и весе ≥70 кг

12 и 24 неделя с момента выписки: 

500 мг железа карбоксимальтозата 
при гемоглобине  <150 г/л и сохраняющемся ДЖ

Определение уровня 
Ферритина и КНЖТ

+ в случае анемии  – исключение 
других причин анемии
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Рисунок  3. Алгоритм принятия клинического решения  
о компенсации дефицита железа у пациентов с ХСН после эпизода декомпенсации
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лесообразно рассмотреть применение железа карбокси-
мальтозата (рис. 2).

Второй сценарий  – стабилизированный пациент 
с ФВЛЖ <50 % после эпизода декомпенсации ХСН c ге-
моглобином <150 г / л. При этом пациент мог как быть 
госпитализирован, так и лечиться амбулаторно во вре-
мя эпизода декомпенсации (рис. 3). В таком случае па-
циенту также целесообразно проведение скрининга 
ДЖ и при его наличии ведение по схеме на рисунке 3.

Заключение
Применение внутривенно железа карбоксималь-

тозата у пациентов с сочетанием ХСН с ФВ ЛЖ <50 % 
и  ДЖ, имеющих декомпенсацию ХСН, позволяет пре-
дотвращать последующие декомпенсации ХСН. У этой 

категории пациентов целесообразен скрининг ДЖ 
и  проведение терапии железа карбоксимальтозатом 
при наличии ДЖ. У стабильных пациентов с ХСН, име-
ющих ДЖ, внутривенное применение железа карбокси-
мальтозата улучшает качество жизни и  уменьшает кли-
нические проявления ХСН, в связи с чем скрининг ДЖ 
и применение данного препарата целесообразно рассмо-
треть у таких пациентов.

Совет экспертов проводился при финансовой  
поддержке компании Вифор Интернэшнл Инк.  
Представители компании не участвовали в создании 
и/или одобрении текста данного документа.
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