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Úvod 

 Nedostatek železa (ID) je jednou z nejčastějších komorbidit u pacientů se 

srdečním selháním (HF) 

 má negativní dopad na funkční stav, kvalitu života, výkonnost a riziko hospitalizace 

z důvodu HF, a to bez ohledu na přítomnost anémie. 

 U stabilního chronického HF je ID je přítomen přibližně u 50 % ambulantních 

pacientů, u akutního HF se vyskytuje až u 80 % pacientů.  

Acta Cardiol. 2018;73(2):115–23. 

Int J Clin Pract. 2020;74(10):e13584 



Co říkají o diagnostice a léčbě ID HF Guidelines 2021?  

 Stávající evidence vychází z řady studií s karboxymaltózou železa (FCM), nejdelší 

studie má follow-up 1 rok 

 ESC HF Guidelines doporučují pátrat po ID u všech nemocných s HF 

Eur Heart J. 2021;42(36):3599-3726. 



 Stávající evidence vychází z řady studií s karboxymaltózou železa (FCM), nejdelší 

studie má follow-up 1 rok 

 ESC HF Guidelines doporučují pátrat po ID u všech nemocných s HF a také ji léčit 

Eur Heart J. 2021;42(36):3599-3726. 

Co říkají o diagnostice a léčbě ID HF Guidelines 2021?  



Studie IRONMAN 
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Studie IRONMAN 

Karboxymaltóza železa Derizomaltóza železa 



Studie IRONMAN 

Prospektivní randomizovaná open-label, zaslepeně hodnocená studie probíhající v 70 
nemocnicích ve Spojeném království.  
 
Zařazovací kritéria:   
 nemocní s HF s ejekční frakcí levé komory pod 45% starší 18 let a sérovou koncentrací 

ferritinu nižší než 100 µg/l nebo TSAT nižší než 20 % 
 s anamnézou aktuální nebo nedávno prodělané (do 6 měsíců) hospitalizace pro HF 

nebo se zvýšenou plazmatickou koncentrací natriuretických peptidů (NTproBNP > 250 
ng/l při sinusovém rytmu, popř.  > 1 000 ng/l při fibrilaci síní; nebo BNP > 75 ng/l 
v případě sinusového rytmu, resp. > 300 ng/l při fibrilaci síní) 



Studie IRONMAN 

Vyřazovací kritéria:  
 
 koncentrace ferritinu v séru vyšší než 400 µg/l nebo koncentrace hemoglobinu nižší 

než 90 g/l.  
 

 koncentrace hemoglobinu převyšující 140 g/l u mužů a 130 g/l u žen. 
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Studie IRONMAN 

Ferritin byl vstupně 70 ± 64 ug/L 
Lancet 2022;400:2199-209 



Studie IRONMAN 
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Studie IRONMAN - metodika 

 první kontrola za čtyři týdny a potom každé čtyři měsíce.  
 

 Ve skupině nemocných randomizovaných do ramene aktivní léčby byla podávána 
opakovaná dávka derizomaltózy železa, pokud byla sérová koncentrace ferritinu nižší 
než 100 µg/l nebo pokud dosahovala hodnot do 400 µg/l při TSAT méně než 25 %.  
 

 Z hlediska statistického hodnocení výsledků je třeba zmínit, že byla naplánována 
a provedena analýza citlivosti zohledňující covid-19 (k datu prvního lockdownu).  



Studie IRONMAN 

 Z 569 nemocných randomizovaných k podání 
derizomaltózy železa jich 98 % dostalo alespoň 
jednu dávku, 40 % dvě dávky, 14 % tři dávky a 6 
% čtyři dávky a více.  
 

 Zajímavostí je, že ve skupině „běžné péče“ 17 % 
nemocných dostalo i.v. suplementaci železa 
(jinou než studijní) 
 

 Střední doba sledování byla 2,7 roku. 



Studie IRONMAN - výsledky 

Ferritin se zvýšil z 70 ± 64 ug/L na 514 ± 264 ug/L 
TSAT z 16 ± 8% na 30 ± 14% 

HHF + CV mortalita hospitalizace pro srdeční selhání  



Studie IRONMAN - výsledky 

Ferritin se zvýšil z 70 ± 64 ug/L na 514 ± 264 ug/L 
TSAT z 16 ± 8% na 30 ± 14% 

 CV mortalita 
CV mortalita a hosp. pro HF + 

CMP + IM 



Studie IRONMAN – primární analýza 



Studie IRONMAN – primární analýza 



Studie IRONMAN – COVID19 sensitivity analýza 
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Studie IRONMAN – srovnání s AFFIRM-AHF 

AFFIRM-AHF: prim. cíl HHF + CV mortalita ve 12M:  
HR 0,79; p=0,059 
COVID sensitivity analýza: HR 0,75; p=0,024 

IRONMAN: kalkulace na prim. cíl a 12M follow-up (AFFIRM-AHF):   
HR 0,66; p=0,011 



Studie IRONMAN – bezpečnost 
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Závěry 

 U nemocných s HFrEF a TSAT nižší než 20 % nebo se sérovou hladinou 

ferritinu nižší než 100 µg/l přinesla léčba derizomaltózou železa snížení 

výskytu primárního endpointu − HHF a CV mortality – zejména pokud byly 

zohledněny dopady pandemie COVID-19 dle plánované COVID-19 sensitivity 

analýzy.  

 Výsledky studie IRONMAN jsou konzistentní s předchozími daty s FCM a 

přinesly další evidenci o přínosu i bezpečnosti intravenózní suplementace 

železa u pacientů se srdečním selháním a deficitem železa.  



    Děkuji za pozornost! 


