
˹͊ͫͭͦΎ΅͔͔ ͙ ͋ͯ͒ͯ΅͔͔ ͔͡;͔͙ͤΎ 
͔͙͙͊ͤͣ ͙ͨͪ ̆ˣ˽ ͍ ˾͙͙ͦͫͫ

ˤ͔͙͚͊ͪ͡ ͙̊ͦ͡Σ ˸͍ͦͫ͊͟

˴͊ͺ͔͒ͪ͊ ͔ͤͺ͎͙͙ͪͦͦ͡ ˸˥˸˿͙̂ͣ Φ ˩͍͙͍͒ͦͣͦ͊͟
C͔ ͭΈ͟͡ ͙͙ͤ͟ ˣΦ ˣͪ͊ͯͤ ˢ͍͙͍ͭͯͣ ˾̅
ˢͫͫͦͼ͙͊ͼ͙Ύ ˢͣͦͤ͒

˿͊ͤͭ͟ ˽͔͔͎ͭͪ͋ͯͪ ол ͣ͊Ύ 2019

˶͔͟ͼ͙Ύ ;͙͊ͫͭ;ͤͦ ͔ͨͦ͒͒ͪ͗͊ͤ͊ ͙͔͚ͦͣͨ͊ͤ͟ ˣ͙ͦ͊͒͟



˽͊ͭͦͺ͙͙͎͙ͦͦ͘͡Ύ ͨͦ;͔;͚ͤͦ ͔͙͙͊ͤͣ

ʅʘʨʫʰʝʥʠʝ 

ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʕʇʆ

ʉʥʠʞʝʥʠʝ 

ʚʳʞʠʚʘʝʤʦʩʪʠ 

ʵʨʠʪʨʦʮʠʪʦʚ

ʇʦʯʝʯʥʘʷ 

ʥʝʜʦʩʪʘʪʦʯʥʦʩʪʴ

ʂʨʦʚʦʧʦʪʝʨʷ

ʍʨʦʥʠʯʝʩʢʦʝ 

ʚʦʩʧʘʣʝʥʠʝ

90% ʕʇʆ ʚʳʨʘʙʘʪʳʚʘʝʪʩʷ ʚ ʧʦʯʢʘʭ, 

ʧʦʨʘʞʝʥʠʝ ʧʦʯʢʠ ʥʘʧʨʷʤʫʶ ʥʘʨʫʰʘʝʪ 

ʧʨʦʜʫʢʮʠʶ

ɺʳʞʠʚʘʝʤʦʩʪʴ ʵʨʠʪʨʦʮʠʪʦʚ ʜʦʩʪʠʛʘʝʪ 60-80 

ʜʥʝʡ

ʉʥʠʞʝʥʠʝ ʚʳʚʝʜʝʥʠʷ ʛʝʧʩʠʜʠʥʘ ʚʝʜʝʪ ʢ ʝʛʦ 

ʥʘʢʦʧʣʝʥʠʶ ʚ ʧʣʘʟʤʝ, ʯʪʦ ʚʝʜʝʪ ʢ ʥʘʨʫʰʝʥʠʶ 

ʦʩʚʦʙʦʞʜʝʥʠʷ ʞʝʣʝʟʘ ʠʟ ʤʘʢʨʦʬʘʛʦʚ ʚ ʈʕʉ

ʂʨʦʚʦʧʦʪʝʨʠ ʧʨʠʚʦʜʷʪ ʢ ʧʦʪʝʨʝ ʜʦ 200 ʤʛ 

ʞʝʣʝʟʘ ʚ ʤʝʩʷʮ

ʊʠʧʠʯʥʦ ʜʣʷ ʍʇʅ

ʇʨʷʤʦʝ ʧʦʜʘʚʣʝʥʠʝ ʵʨʠʪʨʦʧʦʵʟʘ

ʇʦʚʳʰʘʝʪ ʩʠʥʪʝʟ ʛʝʧʩʠʜʠʥʘ

Handelman GJ et al.Heart Fail Rev 2008;13:393-404



˸͔ͻ͙͊ͤͣ͘· ͍͙͙ͪ͊ͭ͘Ύ ͨͦ;͔;͚ͤͦ ͔͙͙͊ͤͣ 



ɽ. ʄ. ʊʘʨʝʝʚ: ɸʥʝʤʠʷ ɹʨʘʡʪʠʢʦʚ, 

1929





ɸʢʪʠʚʘʮʠʷ ʕʇʆ ʨʝʮʝʧʪʦʨʘ - ʤʝʭʘʥʠʟʤ, ʩʚʦʡʩʪʚʝʥʥʳʡ 

ʚʩʝʤ ʵʨʠʪʨʦʧʦʵʟʩʪʠʤʫʣʠʨʫʶʱʠʤ ʙʝʣʢʘʤ

ɼʘʨʙʵʧʦʵʪʠʥ ʘʣʴʬʘ

Jak2Jak2
P P

P P

Constantinescu et al. Trends Endocrionol Metab 1999;10(1):18ï23. Elliott et al. Exp Hematol 2008;36:1573ï84.

Tillmann et al. Kidney Int 2006;69:60ï7. Qui et al. J Biol Chem 1998;273:11173ï6. Wrighton et al. Nat Biotechnol 1997;15:1261ï5.

Kiss et al. Eur J Clin Pharmacol 2010;66:331-40. MacDougall. Am J Kidney Dis 2012;59(3):444-51.

ʇʝʛ-ʕʇʆ

Jak2Jak2
P P

P P

P
Jak2Jak2

P

P P

ʕʇʆ,
ʨʯʕʇʆ

ʉʠʛʥʘʣʴʥʘʷ 
ʪʨʘʥʩʜʫʢʮʠʷ

ɸʢʪʠʚʘʮʠʷ 

ʛʝʥʦʚ

ɺʳʞʠʚʘʥʠʝ, ʜʠʬʬʝʨʝʥʮʠʘʮʠʷ, 

ʧʨʦʣʠʬʝʨʘʮʠʷ ʠ ʩʦʟʨʝʚʘʥʠʝ 

ʧʨʝʜʰʝʩʪʚʝʥʥʠʢʦʚ ʵʨʠʪʨʦʮʠʪʦʚ

ʇʝʛʠʥʝʩʘʪʠʜ

Jak2Jak2
P P

P P



1Agarwal AK, et al.J Intern Med 2006; 2Carrera F, et al. NDT2006;3Locatelli F, et al. Kidney Int 2001;4Eprex® (Epoetin alfa) SmPC,Janssen-Cilag; 5NeoRecormon® (epoetin beta) SmPC,Roche 

;6Aranesp® (darbepoetin alfa) SPC Amgen. 7Mircera® (methoxy polyethylene glycol-epoetin beta) SPC, Roche 
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ɼʠʥʘʤʠʢʘ ʠʤʧʦʨʪʘ ʈʌ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ ʚ 

ʥʘʪʫʨʘʣʴʥʦʤ ʠ ʜʝʥʝʞʥʦʤ ʚʳʨʘʞʝʥʠʠ ʟʘ 2006-2016 ʛʛ.
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ɺʦʧʨʦʩ ʠʤʧʦʨʪʦʟʘʤʝʱʝʥʠʷʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ ʦʙʦʩʪʨʠʣʩʷ ʥʘ ʬʦʥʝ ʚʚʝʜʝʥʠʷ 

ʥʦʚʳʭ ʩʘʥʢʮʠʡ ʧʨʦʪʠʚ ʈʌ 2018

çɻʨʘʞʜʘʥʝ ʥʘʰʝʡ ʩʪʨʘʥʳ ʞʜʫʪ ʦʪ ʧʨʘʚʠʪʝʣʴʩʪʚʘ, ʤʠʥʠʩʪʝʨʩʪʚʘ ʟʜʨʘʚʦʦʭʨʘʥʝʥʠʷ 

ʥʘʨʷʜʫ ʩ ʜʨʫʛʠʤʠ ʤʠʥʠʩʪʝʨʩʪʚʘʤʠ ʯʝʪʢʠʭ ʤʝʨ ʧʦ ʜʦʧʫʩʢʫ ʣʝʢʘʨʩʪʚ ʥʘ 

ʦʪʝʯʝʩʪʚʝʥʥʳʡ ʨʳʥʦʢ, ʫʩʠʣʝʥʠʷ ʨʘʙʦʪʳ ʧʦ ʢʦʥʪʨʦʣʶ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʣʝʢʘʨʩʪʚ ʠ 

ʮʝʥʦʚʦʡ ʧʦʣʠʪʠʢʠ, ʠ ʚ ʢʦʥʝʯʥʦʤ ʩʯʝʪʝ ʧʦʩʣʝʜʦʚʘʪʝʣʴʥʦʛʦ ʨʝʰʝʥʠʷ ʟʘʜʘʯʠ 

ʠʤʧʦʨʪʦʟʘʤʝʱʝʥʠʷè, ðʟʘʷʚʠʣ ʛʣʘʚʘ ʢʦʤʠʪʝʪʘ ʧʦ ʟʜʨʘʚʦʦʭʨʘʥʝʥʠʶ ɻɼ ʄʦʨʦʟʦʚ.

ʆʥ ʦʙʨʘʪʠʣ ʚʥʠʤʘʥʠʝ ʥʘ ʪʦ, ʯʪʦ ʦʙʩʫʞʜʝʥʠʝ ʟʘʢʦʥʦʧʨʦʝʢʪʘ ʦʙ ʦʪʚʝʪʥʳʭ ʤʝʨʘʭ ʥʘ 

ʩʘʥʢʮʠʦʥʥʫʶʧʦʣʠʪʠʢʫ ʉʐɸ ʚ ʦʪʥʦʰʝʥʠʠ ʈʦʩʩʠʠ ʦʙʦʩʪʨʠʣʦ ʩʫʱʝʩʪʚʫʶʱʫʶ ʧʨʦʙʣʝʤʫ 

ʠʤʧʦʨʪʦʟʘʤʝʱʝʥʠʷʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ.

ɺʦ ʤʥʦʛʠʭ ʧʦʟʠʮʠʷʭ ʣʝʯʝʥʠʷ ʩʣʦʞʥʳʭ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ, ʨʝʜʢʠʭ ʙʦʣʝʟʥʝʡ, 

ʦʥʢʦʣʦʛʠʯʝʩʢʦʡ ʧʘʪʦʣʦʛʠʠ ʈʌ ʜʦ ʩʠʭ ʧʦʨ ʦʩʪʘʝʪʩʷ ʟʘʚʠʩʠʤʦʡ ʦʪ 

ʬʘʨʤʘʮʝʚʪʠʯʝʩʢʠʭ ʬʠʨʤ ʜʨʫʛʠʭ ʩʪʨʘʥ, ʠ ʵʪʦ ʚ ʣʶʙʦʤ ʩʣʫʯʘʝ ʥʝ 

ʦʪʚʝʯʘʝʪ ʥʘʮʠʦʥʘʣʴʥʳʤ ʠʥʪʝʨʝʩʘʤ ʠ ʥʝ ʩʧʦʩʦʙʩʪʚʫʝʪ ʨʘʟʚʠʪʠʶ 

ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʦʡ ʧʨʦʤʳʰʣʝʥʥʦʩʪʠ.
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ɺ ʢʦʤʠʪʝʪʝ ʩʦʟʜʘʥ ʠ ʘʢʪʠʚʥʦ ʬʫʥʢʮʠʦʥʠʨʫʝʪ ʧʦʜʢʦʤʠʪʝʪ ʧʦ 

ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʦʤʫ ʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʶ ʠ ʬʘʨʤʘʮʝʚʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʧʨʦʤʳʰʣʝʥʥʦʩʪʠ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝʦʜʥʦʢʨʘʪʥʦ ʦʙʨʘʱʘʣ ʚʥʠʤʘʥʠʝ 

ʠʩʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʚʣʘʩʪʠ, ʤʠʥʠʩʪʝʨʩʪʚʘ ʟʜʨʘʚʦʦʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘ 

ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʴ ʧʦʰʘʛʦʚʦʛʦ ʧʣʘʥʦʤʝʨʥʦʛʦ ʟʘʤʝʱʝʥʠʷ 

ʠʤʧʦʨʪʥʳʭ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʧʨʝʧʘʨʘʪʦʚ ʥʘ ʦʪʝʯʝʩʪʚʝʥʥʳʝ. ʊʘʢʠʝ 

ʞʝ ʨʝʢʦʤʝʥʜʘʮʠʠ ʙʳʣʠ ʩʬʦʨʤʫʣʠʨʦʚʘʥʳ ʚ ʭʦʜʝ ʨʘʙʦʪʳ ʵʢʩʧʝʨʪʥʦʛʦ 

ʩʦʚʝʪʘ ʢʦʤʠʪʝʪʘ ʧʦ ʦʨʬʘʥʥʳʤʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʷʤ ðʚʳʩʦʢʠʝ ʮʝʥʳ ʥʘ 

ʙʦʣʴʰʠʥʩʪʚʦ ʣʝʢʘʨʩʪʚ, ʤʦʥʦʧʦʣʠʷ ʨʷʜʘ ʬʠʨʤ, ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ 

ʘʤʝʨʠʢʘʥʩʢʠʭ, ʥʘ ʨʳʥʢʝ ʧʦʨʦʞʜʘʶʪ ʥʝʢʦʥʩʪʨʫʢʪʠʚʥʫʶ 

ʩʠʪʫʘʮʠʶ ʧʦ ʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʶ ʙʦʣʴʥʳʭ.

ʉʦʟʜʘʥʠʝ ʨʝʛʠʩʪʨʦʚ ʧʘʪʦʣʦʛʠʠ, ʬʝʜʝʨʘʣʴʥʘʷ ʧʦʜʜʝʨʞʢʘ 

ʬʠʥʘʥʩʠʨʦʚʘʥʠʷ ʩʫʙʲʝʢʪʦʚ ʈʦʩʩʠʡʩʢʦʡ ʌʝʜʝʨʘʮʠʠ ʚ ʯʘʩʪʠ ʣʝʯʝʥʠʷ 

ʦʨʬʘʥʥʳʭʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ ʜʦʣʞʥʳ ʠʜʪʠ ʧʘʨʘʣʣʝʣʴʥʦ ʨʝʛʫʣʠʨʦʚʘʥʠʶ 

ʮʝʥʦʦʙʨʘʟʦʚʘʥʠʷ, ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʧʫʪʝʤ ʩʦʟʜʘʥʠʷ ʦʪʝʯʝʩʪʚʝʥʥʳʭ ʘʥʘʣʦʛʦʚ ʠ 

ʨʘʟʚʠʪʠʷ ʬʘʨʤʘʮʠʠ. ɺʦʧʨʦʩ ʠʤʧʦʨʪʦʟʘʤʝʱʝʥʠʷʦʩʪʘʝʪʩʷ ʧʨʠʦʨʠʪʝʪʥʳʤ 

ʜʣʷ ɻʦʩʜʫʤʳ



ʊʨʝʥʜ ʥʘ ʠʤʧʦʨʪʦʟʘʤʝʱʝʥʠʝ
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Source: After R. Thorpe, UK National Institute for Biologics Standards and Cé, presented at EGA Biosimilars Meeting, London, 2013; 

Thai epoetin article: 

Åʆʩʚʦʙʦʞʜʘʶʪʩʷ 

ʬʦʥʜʳ ʜʣʷ ʟʘʪʨʘʪ 

ʥʘ ʠʥʥʦʚʘʮʠʶ

Åʉʦʟʜʘʝʪʩʷ 

ʢʦʥʢʫʨʝʥʪʥʦʝ 

ʜʘʚʣʝʥʠʝ ʜʣʷ 

ʚʥʝʜʨʝʥʠʷ ʥʦʚʳʭ 

ʨʘʟʨʘʙʦʪʦʢ 

ʀʥʥʦʚʘʮʠʦʥʥʳʡ

ʧʨʝʧʘʨʘʪ

ɹʠʦʩʠʤʠʣʷʨ

Åɻʝʥʝʨʠʢʦʚʳʡ

çʀʟʥʦʩè 

Åʇʦʪʝʨʷ 

ʵʢʩʢʣʶʟʠʚʥʦʩʪʠ 

ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ 

ʧʘʪʝʥʪʘ ʠ 

ʵʢʩʢʣʶʟʠʚʥʦʩʪʠ 

ʜʘʥʥʳʭ 

Åɺʦʟʤʦʞʥʘ 

ʢʦʥʢʫʨʝʥʮʠʷ 

ɹʠʦʩʠʤʠʣʷʨʳʧʦʤʦʛʘʶʪ ʚʳʩʚʦʙʦʜʠʪʴ ʜʝʥʴʛʠ ʚ ʩʠʩʪʝʤʝ 

ʟʜʨʘʚʦʦʭʨʘʥʝʥʠʷ ʜʣʷ ʜʦʩʪʫʧʘ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʢ ʠʥʥʦʚʘʮʠʦʥʥʳʤ 

ʧʨʝʧʘʨʘʪʘʤ
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ʉʪʠʤʫʣʷʪʦʨʳ ʵʨʠʪʨʦʧʦʵʟʘ

I.ʇʨʝʧʘʨʘʪʳ ʨʯʕʇʆ

ʕʧʦʵʪʠʥ-ʘʣʴʬʘ(ʕʧʨʝʢʩ)

ʕʧʦʵʪʠʥ-ʙʝʪʘ(ʈʝʢʦʨʤʦʥ)

ɹʠʦʘʥʘʣʦʛʠʵʧʦʵʪʠʥʦʚ

II. ɼʘʨʙʵʧʦʵʪʠʥʘʣʴʬʘ (ɸʨʘʥʝʩʧ)

ɹʠʦʘʥʘʣʦʛʠ(ʙʠʦʩʠʤʠʣʷʨʳ) ʜʘʨʙʵʧʦʵʪʠʥʘ

III. CERA (ʄʠʨʮʝʨʘ)

IV. ʕʧʦʤʠʤʝʪʠʯʝʩʢʠʝʧʝʧʪʠʜʳ -ʇʝʛʠʥʩʘʪʠʜ
(ɻʝʤʘʪʠʜ, ʆʤʦʥʪʠʩ)

V. ʀʥʛʠʙʠʪʦʨʳ ʧʨʦʣʠʣʛʠʜʨʘʣʘʟʳ/ 
ʩʪʘʙʠʣʠʟʘʪʦʨʳ HIV



Kalantar-Zadeh Am J Nephrol2017;45:235-247

˽͙ͪͤͼ͙ͨ· ͙ͪ͊ͪ͊͋ͦͭ͘͟ ͙͎͍͋ͦ͊ͤ͊ͦͦ͡

˽͔͙͎͍͔ͦͫͭͣ͊ͪͭͤͦͦ͟
ͤ͊͋͡Ό͔͙͔͒ͤ

˨͙͙ͦͤ͟͡;͔͙͔ͫ͟ 
͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ

˻͋΄͙ͪͤ·͔ ͺ͙͙ͦ͘͟-ͻ͙͙ͣ;͔͙͔ͫ͟ ͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ 
͔ͣͦͯ͟͡͡·

˿͍͙͔ͪ͊ͤͭ͡Έͤ·͔ 
͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ
Ήͺͺ͔͙͍͙ͭͤͦͫͭ͟ ͙ 
͔͙͋ͦͨ͊ͫͤͦͫͭ͘

˽͔͙͎͍ͦͫͭͣ͊ͪͭͤͦ͟·͔ 
͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ

V˿͍͙͔ͪ͊ͤͭ͡Έͤ·͔ ͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ ͫͭͪͯͭͯͪ͟· ͔͋͊͟͡ ͙͎͋ͦ͊ͤ͊ͦ͊͡ ͙ 
͔ͪͺ͔͔͎ͪͤͭͤͦͦ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ͊Σ ͊͟;͔͍ͫͭ͊ ͨͪͦ͒ͯͭ͊͟

V˻ͼ͔ͤ͊͟ ͙ͪͫ͊͟Σ ͺ͊ͪͣ͊ͦͤ͊͒ͦͪ͘͟Σ 
͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ ͔͙͋ͦͨ͊ͫͤͦͫͭ͘

V˴ˮ IIIͺ͊͘·
ˮ͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ Ήͺͺ͔͙͍͙ͭͤͦͫͭ͟ ͙ ͔͙͋ͦͨ͊ͫͤͦͫͭ͘ ͙͎͋ͦ͊ͤ͊ͦ͊͡ ͍ 
͍͔͙͙ͫͪ͊ͤͤ ͫ ͔ͪͺ͔͔ͪͤͭͤ·ͣ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦͣ ͍ ͙͔͔ͤ͊͋ͦ͡ 
;͍͍͙͔ͯͫͭͭ͡Έ͚ͤͦ ͨͦͨͯ͡Ύͼ͙͙

ˮ͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ 
͙͋ͦΉ͍͙͍͔͙͊ͤͭͤͦͫͭ͟͡

V˴ˮ Iͺ͊͘·
˿͍͙͔ͪ͊ͤͭ͡Έͤ·͔ ͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ ͺ͙͔͙͙͊ͪͣ͊ͦͤͭ͟͟͟ ͙ 
ͺ͙͙͙͊ͪͣ͊ͦ͒ͤ͊ͣ͟͟

Vˮ͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ in vitro ͙ in vivoΣ ͍͔ͨͦ͒ͭͪ͗͒͊Ό΅͙͔ 
ͺͯͤ͟ͼ͙ͦͤ͊͡ΈͤͯΌ Ή͍͙͍͔͊ͤͭͤͦͫͭ͟͡Έ ͔ͣͦͯ͟͡͡  ͙͎͋ͦ͊ͤ͊ͦ͊͡ ͙ 
͔ͪͺ͔͔͎ͪͤͭͤͦͦ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ͊Σ ͦͼ͔ͤ͊͟ ͙͎͔͙ͣͣͯͤͦͤͤͦͫͭ



͙́ͨ ͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ˻͋Ά͔ͭ͟κͫͯ͋Ά͔ͭ͟ ͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ ˾͔ͯ͘͡Έͭ͊ͭ·

ˮ͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ 

͔͋͊͟͡

џ ͙͙͎̉ͫͭͦͭ͊ ͎͔ͦͣͦͤͤͦͫͭΈ
џ ˸͔ͦͯ͟͡͡Ύͪͤ͊Ύͣ͊ͫͫ͊
џ ˢ͙͙ͣͤͦͫͦͭͤ͟͡·͚͍ͫͦͫͭ͊
џ Cͦ ͔͙͔͍͒ͪ͗͊ͤͫ ͦ͋ͦ͒ͤ·ͻ
ͫͯ͡Έͺ͎͙͙͒ͪ͡Έͤ·ͻ͎͙ͪͯͨͨ
͙͒ͫͯ͡Έͺ͙͒ͤ·ͻ͍ͫΎ͔͚͘

џ ˽ͪͦͺ͙͡Έ͎͙͙͙͍͙ͦͪͦ͊ͤ͘͟͡͡Ύ
џ ˢ͙͙ͤ͊ͦ͘͘͡ͺͦͪͣ
џ ˤ͙ͭͦͪ;ͤ͊Ύ͙ ͔͙ͭͪͭ;ͤ͊Ύ
ͫͭͪͯͭͯͪ͟·

џ ˿͔ͨͼ͙ͺ͙;͔ͫ͊͟Ύ͙͍͊ͭͤͦͫͭ͟Έ

˸͔ͦͯ͟͡͡·͒͊ͪ͋ΉͨͦΉ͙ͭͤ͊͊͡Έͺ͍͍͔͔͍͊ͫͦͫͭ͊ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦBCD-066 ͙ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ
Ή͍͙͍͔͊ͤͭͤ͟͡·

˨͙͙ͦͤ͟͡;͔ͫ͊͟Ύ 
ͺ͙͔͙͊ͪͣ͊ͦͤͭ͊͟͟͟

˸·΄͙ ͙͔͙̅͊ͪͣ͊ͦͤͭ͟͟;͔͙͚ͫͨͪͦ͟ͺ͙͡Έ͔͍ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦBCD-066 ͙ ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ
Ή͍͙͍͔͔͊ͤͭͤ͟͡

˻ͫͭͪ͊Ύ ͙ͭͦͫ͟;ͤͦͫͭΈ˸·΄͙ 
˴ͪ·ͫ·

Å˿͔ͨͼ͙ͺ͙;͔͔͙͙ͫͦͫͭͣͯͪͯ͟͡Ό΅͔͔͔͚͍͙͔͍͒ͫͭ ͦͭͤͦ΄͔͙͙͎ͤͪ͊ͫͤͦͦ͟
͎͍͎ͦͫͭͤͦͣͦͦͦͦͪͦͫͭ͊͘͟͟,͍͙͔͙ͦͭͫͯͭͫͭͪ͊͘͡;͙͚͍ͫ ͙͡Ή͔ͺͺ͔ͭ͊͟

Å˻͍͙͔͙ͭͫͯͭͫͭͭͦͫ͟;͔͙ͫ͟ͻΉͺͺ͔͍͍ͭͦ͟ ͦͭͤͦ΄͔͙͙ͤͦ͋΅͔͎ͦͫͦͫͭͦΎ͙ͤΎ
͙͍͗ͦͭͤ·ͻΣ͔͔͙͊ͭ͊͗ͫͭͪͦͤ͟Ύ͙ͺͯͤ͟ͼ͙͙͍͙ͦͤͪͦ͊ͤΎ͍ͦͫͤͦͤ·ͻ͎͍͙ͦͪ͊ͤͦ
͙͔͙ͫͫͭͣͨͪͨͦ ͙͍͒ͦ͗ͤͦͣ͟ ͙͍͔ͤͯͭͪͤͤͦͣͨͯͭΎͻ͍͍͔͔͙͒ͤΎ

͙̆ͪͦͤ;͔ͫ͊͟Ύ 
͙ͭͦͫ͟;ͤͦͫͭΈ

˴ͪ·ͫ· 
˿͙ͦ͋͊͟

Åˢ͎͙ͤ͊ͦ͡;ͤ·͚͔͙͎͙ͫͨͭͪͭͦͫͦͦ͟͟͟͡;͔͎͔͚͍͙ͫͦͦ͒ͫͭ͟Ύ
Å˻͍͙͔ͭͫͯͭͫͭͤ͊͘;͙ͣ·ͻ͙͔͔͙͚͙͙ͣͤͤͤ͘͟͡;͔͙ͫ͟ͻ͙ ͊͋ͦͪ͊ͭͦͪͤ͡·ͻ
͔͔͚ͨͦ͊͊ͭ͘͟͡

˸͔ͫͭͤͦ-
ͪ͊͒ͪ͊͗͊͘Ό΅͔͔ 
͔͚͍͙͔͒ͫͭ

˸·΄͙
˴ͪ·ͫ·
˿͙ͦ͋͊͟

˻͍͙͔͔ͭͫͯͭͫͭͣͫͭͤͦ-ͪ͊͒ͪ͊͗͊͘Ό΅͔͎͔͚͍͙ͦ͒ͫͭΎ͙ͦ͋ͦͻ͔͍ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦ

ˮ͎͔ͣͣͯͤͦͤͤͦͫͭΈ ˴ͪ·ͫ· ̉͊ͫͭͦͭ͊ͨͦΎ͍͔͙ͤ͡Ύ͙͔͊ͤͭͭͪ͟͡;̏˽˻Σ͍͔͎͍͍͔͔͙͔͍ͦ͋ͯͫͦͤͤͦͦ͒ͤͣ͡͡·͙ͫͦ͟ͻ
͍͔͒ͦ͊͒ͦͣͦ͘͘;͔͎ͯ͗ͪͦ͒ͤͦͦ͒͡Ύ͎͍͙͙͒͊ͤͤͦͦ͒͊͗ ͍ͦͭͤ·ͻ͔͋͊͟͡Σ͒͡Ύ͙ͦ͋ͦͻ
͔͍͔͙ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦͤͪ͊͘͡;͊͊ͫ͡Έ

˿͍͙͔ͪ͊ͤͭ͡Έͤ·͔ ͙͙͒ͦͤ͟͡;͔͙͔ͫ͟ ͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ ͙ͨͦ͊͊͘͟͡Σ ;ͭͦ
BCD-066͔ͤ ͙͔͔ͣͭ ͙ͦͭ͡;͙͚ ͦͭ ͔ͪͺ͔͔͎ͪͤͭͤͦͦ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ͊ ͒͊ͪ͋ΉͨͦΉ͙ͭͤ͊ ͊͡Έͺ͊                             
ͨͦ ͍͔ͫͣ ͙͔͍ͫͫ͒ͦ͊ͤͤ͡·ͣ ͔ͨ͊ͪ͊ͣͭͪ͊ͣ

In
 v

itr
o

In
 v

iv
o



˻͋΅͙͔ ͔͔ͪͦͣͤ͒͊͟ͼ͙͙ ͒͡Ύ ͙͙ͤ͟͡;͔͙ͫ͟ͻ ͙͔͍͙͚ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡ ͙͎͍͋ͦ͊ͤ͊ͦͦ͡ 
͔͙ͪͦͣ͋ͤ͊ͤͭͤ͟·ͻ Ή͙ͪͭͪͦͨͦΉ͙͍ͭͤͦ

Guidanceon biosimilarmedicinalproductscontainingrecombinanterythropoietins(EMEA/CHMP/BMWP/301636/2008) 

Iͺ͊͊͘

Å˭͍͒ͦͪͦ·͔ 
͍͒ͦ͋ͪͦͦ͡Έͼ·

Å˽͔͔͔ͪͪͫͭͤ͟·͚ 
͙͚͒͊ͤ͘

Åˮ͔͍͙͔ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡ ̅˴κ̅˨

Åͨκ͟Σ ͍κ͍

IIIͺ͊͊͘

Å˽͊ͼ͙͔ͤͭ·

Ǻ͔͔͍͙ͪ͊ͨͭ;͔ͫ͊͟Ύ 
Ή͍͙͍͔͊ͤͭͤͦͫͭ͟͡Έκ

noninferiority

Å͍κ͍

IIIͺ͊͊͘

Å˽͊ͼ͙͔ͤͭ·

Ǻ͔͔͍͙ͪ͊ͨͭ;͔ͫ͊͟Ύ 
Ή͍͙͍͔͊ͤͭͤͦͫͭ͟͡Έκ

noninferiority

Åͨκ͟

͙͙͡

Iͺ͊͊͘

Å˭͍͒ͦͪͦ·͔ 
͍͒ͦ͋ͪͦͦ͡Έͼ·

Å˽͔͔͔ͪͪͫͭͤ͟·͚ ͙͚͒͊ͤ͘

Åˮ͔͍͙͔ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡ ̅˴κ̅˨

Åͨκ͟Σ ͍κ͍

Iͺ͊͊͘

Å˭͍͒ͦͪͦ·͔ 
͍͒ͦ͋ͪͦͦ͡Έͼ·

Å˸͎͔ͤͦͦͪ͊ͭͤͦ͟ 
͍͍͔͔͙͔͒ͤ

Åˮ͔͍͙͔ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡ ̅˴Σ ̅˨

Å͍κ͍

IIIͺ͊͊͘

Å˽͊ͼ͙͔ͤͭ·

Ǻ͔͔͍͙ͪ͊ͨͭ;͔ͫ͊͟Ύ 
Ή͍͙͍͔͊ͤͭͤͦͫͭ͟͡Έκ

noninferiority

Åͨκ͟

˴͙͙ͤ͡;͔ͫ͊͟Ύ ͪ͊ͪ͊͋ͦͭ͊͘͟ 
͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ͊ BCD-066
ό͒͊ͪ͋ΉͨͦΉ͙ͭͤ ͊͡Έͺ͊ύ



ɺ ʨʘʤʢʘʭ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʨʘʟʨʘʙʦʪʢʠ ʧʨʝʧʘʨʘʪʘ 
BCD-066 ʧʨʦʚʝʜʝʥʦ 2 ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷI ʬʘʟʳ

˴ˮ ̂;͙͙͊ͫͭͤ͟ ˨͙͚͊ͤ͘ ˴ˮ ˾͔ͯ͘͡Έͭ͊ͭ·

BCD-066-1 
(̅͊͊͘ I)

˭͍͒ͦͪͦ·͔ 
͍͒ͦ͋ͪͦͦ͡Έͼ· 
(n=74)

˸͔͔͗͒ͯͤ͊ͪͦ͒ͤͦ ͎ͣͤͦͦͼ͔͍͔ͤͭͪͦͦ 
͍͙͔ͫͪ͊ͤͭ͡Έ͔ͤͦ ͙͙͍͔ͪ͊ͤ͒ͦͣͪͦ͊ͤͤͦ͘ 
͍͚͔͒ͦͤͦ ͔͔ͫͨͦ͡ ͔͔͔͔ͨͪͪͫͭͤͦ͟ ˴ˮ ̅˴Σ 
̅˨͙  ͔͔͙͙ͨͪͤͦͫͣͦͫͭ ͔ͨͦͫ͡ 
͎ͦ͒ͤͦͪ͊ͭͤͦͦ͟ ͨκ͟ ͙ ͍κ͍ ͍͍͔͔͙͒ͤΎ 
͔͍ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦ BCD-лсс ͙ ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ

Å˨ ͦ͊͊ͤ͊͘͟ Ή͍͙͍͔͊ͤͭͤͦͫͭ͟͡Έ ̅˴ ͙ ̅˨

Ås ͎͙ͤ͊ͦ͡;ͤ·͔ ͨͪͦͺ͙͙͡ ͔͙͋ͦͨ͊ͫͤͦͫͭ͘

Å˻ ͍͙͔ͭͫͯͭͫͭ ͙͎͔͙ͣͣͯͤͦͤͤͦͫͭ

BCD-066-3
(̅͊͊͘ I)

˭͍͒ͦͪͦ·͔ 
͍͒ͦ͋ͪͦͦ͡Έͼ· 
(n=56)

˨͍͚͔ͦͤͦ ͔͔ͫͨͦ͡ ͍͙͔ͫͪ͊ͤͭ͡Έ͔ͤͦ 
͙͙͍͔ͪ͊ͤ͒ͦͣͪͦ͊ͤͤͦ͘ ͍ ͔ͨ͊ͪ͊͡͡͡Έͤ·ͻ 
͎ͪͯͨͨ͊ͻ ͙͔͍͙͔ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡ ̅˴Σ ̅ ,˨ 
͔͔͙͙ͨͪͤͦͫͣͦͫͭ ͙ ͔͙͋ͦͨ͊ͫͤͦͫͭ͘ ͔ͨͦͫ͡ 
͎͎ͣͤͦͦͪ͊ͭͤͦͦ͟ ͍κ͍ ͍͍͔͔͙͒ͤΎ 
͔͍ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦ ./5-лсс ͙ ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ

Å˨ ͦ͊͊ͤ͊͘͟ Ή͍͙͍͔͊ͤͭͤͦͫͭ͟͡Έ ̅˴ ͙ ̅˨

Ås ͎͙ͤ͊ͦ͡;ͤ·͔ ͨͪͦͺ͙͙͡ ͔͙͋ͦͨ͊ͫͤͦͫͭ͘

Å˻ ͍͙͔ͭͫͯͭͫͭ ͙͎͔͙ͣͣͯͤͦͤͤͦͫͭ



BCD-066-2Υ ˴͙͙ͤ͡;͔͔ͫͦ͟ ͙͔͍͙͔ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡ IIIͺ͊͘·
˸͎ͤͦͦͼ͔͍͔ͤͭͪͦͦ ͍͚͔͒ͦͤͦ ͔͔ͫͨͦ͡ ͙͙͍͔ͪ͊ͤ͒ͦͣͪͦ͊ͤͤͦ͘ ͍͙͔ͫͪ͊ͤͭ͡Έ͔ͤͦ ͙͙ͤ͟͡;͔͔ͫͦ͟ 
͙͔͍͙͔ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡ ͍ ͔ͨ͊ͪ͊͡͡͡Έͤ·ͻ ͎ͪͯͨͨ͊ͻ Ήͺͺ͔͙͍͙ͭͤͦͫͭ͟ ͙ ͔͙͋ͦͨ͊ͫͤͦͫͭ͘ ͔͍ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦ         
BCD-лсс ͙ ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ ͍ ͔͙͙ͭͪ͊ͨ ͔͙͙͊ͤͣ ͯ ͋ͦ͡Έͤ·ͻ ̆ˣ˽Σ ͤ͊ͻͦ͒Ύ΅͙ͻͫΎ ͤ͊ ͎͔͙͙͔ͣͦ͒͊͘͡

˻ͼ͔ͤ͊͟ 
Ήͺͺ͔͙͍͙ͭͤͦͫͭ͟ 
͔͙͋ͦͨ͊ͫͤͦͫͭ͘
͙͎͔͙ͣͣͯͤͦͤͤͦͫͭ

˨͙͔ͦͨͦͤͭ͡͡Έͤ͊Ύ ͦͼ͔ͤ͊͟
͔͙͋ͦͨ͊ͫͤͦͫͭ͘ ͙
͙͎͔͙ͣͣͯͤͦͤͤͦͫͭ

BCD-066

ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ

˾
͊
ͤ
͒
ͦ
ͣ
͙
͘
͊
ͼ
͙
Ύ

1
:1

ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ

˻͍͚ͫͤͦͤͦ ͔͙ͨͪͦ͒˨͙͔ͦͨͦͤͭ͡͡Έͤ·͚  ͔͙ͨͪͦ͒

˹͔͔͒͡Ύ м ˹͔͔͒͡Ύ
24

˹͔͔͒͡Ύ 
52

˨͙͚͊ͤ͘ ͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ ͪ͊ͪ͊͋ͦͭ͊ͤ͘ ͎ͫͦ͊ͫͤͦ͡ ζ˾͍͍ͯͦͦ͒ͫͭͯ͟ ͨͦ ͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ό ͍͙͍͔͔ͦͫͨͪͦ͒ͤͤ͘·ͻ ͙͎͙͋ͦͦ͡;͔͙ͫ͟ͻ ͔͍͔͊ͪͫͭͤͤ͟͡·ͻ ͔͍ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦΣ͔ͫͦ͒ͪ͗͊΅͙ͻ ͔͙ͪͦͣ͋ͤ͊ͤͭͤ͟·͔ 
Ή͙ͪͭͪͦͨͦΉ͙ͭͤ·η EMA[EMEA/CHMP/BMWPκолмсосκнллуΣ нлмл ͎

BCD-066

˽
͔
ͪ
͙
ͦ
͒
 

ͤ
͊
͋
͡
Ό
͒
͔
ͤ
͙
Ύ

п
 
ͤ
͔
͒
͔
͡
͙

BCD-066/ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ: м ͪκ͔ͤ͒ ͨκ͟

n=196
̆ˣ˽ р˨
˽͔ͪ͒΄͔͍ͫͭͯΌ΅͊Ύ ͔͙ͭͪ͊ͨΎ ͪ;̏˽˻ җ о ͔ͣͫΥ 
93,37% ςͪ ;̏˽˻ ͎ͦͪͦͭͦͦ͟͟ ͔͚͍͙͒ͫͭΎ
6,63% -̏˿˿ ͙͔͒ͭ͡͡Έ͎ͤͦͦ ͔͚͍͙͒ͫͭΎ

˽͔ͪ͒΄͔͍ͫͭͯΌ΅͊Ύ 
͔͙ͭͪ͊ͨΎ

˨ͦ͊͘ ͒͊ͪ͋ΉͨͦΉ͙ͭͤ͊ ͊͡Έͺ͊ 
͍ ˴ˮ BCD-066-2

ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ ˨ͦ͊͘ ͍ͦͫͭ͊͊͊ͫ͡Έ ͔͔͚ͨͪ͗ͤ

ͪ;̏˽˻ ͎ͦͪͦͭͦͦ͟͟ 
͔͚͍͙͒ͫͭΎ

̆̇ ̝̠̘̆̎̆̅̆̌̎́̅̏̈́̑˪˜˛̇˒Ⱦ̎ ̆̅



˨ͦ͊͊ͤ͊͘͟ Ή͍͙͍͔͊ͤͭͤ͊͟͡Ύ ͔͔͍͙ͭͪ͊ͨͭ;͔ͫ͊͟Ύ Ήͺͺ͔͙͍ͭͤͦͫͭ͟Έ 
͔͍ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦ ./5-лсс ͙ ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ

4,7 4,6
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4,5

5,0

BCD-066 ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ

˿͔͙͔ͪ͒ͤ ͤ͊͘;͔͙ͤΎ ͙͔͔͙ͣͤͤ͘Ύ ͍ͯͪͦͤΎ ͎͔͎͙ͣͦͦ͋ͤ͊͡ 
;͔͔ͪ͘ с ͔͔͙͙ͣͫͭͪ͊ͨ ό͎κ͡ύ 

ҌрΣл ͎κ͡-рΣл ͎κ͡

-3,04͎κ͡ нΣфо ͎κ͡фр҈ ˨ˮ

͎͙ͪ͊ͤͼ· Ή͍͙͍͔͙͊ͤͭͤͦͫͭ͟͡
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BCD-066 ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ

͙͙͎ͫͪͤͤ͟ ͔͔͙ͤ͒͡ нмκнп͔͔ͤ͒͡Ύ рн

˿͔͙͔ͪ͒ͤ ͤ͊͘;͔͙ͤΎ ͍ͯͪͦͤΎ ͎͔͎͙ͣͦͦ͋ͤ͊͡ ό͎κ͡ύ 
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˽ͦͨͯ͡Ύͼ͙Ύ ͪŜǊ-ͪǊƻǘƻŎƻƭ



˿͔͙͚ͪ͒ͤ ͍͔ͯͪͦͤΈ ͎͔͎͙ͣͦͦ͋ͤ͊͡ ͔ͤ ͍·ͻ͙ͦ͒͡ ͊͘ ͙ͪ͊ͣ͟ ͼ͔͔͍͡·ͻ ͤ͊͘;͔͙͚ͤ 
(100-мнл ͎κ͡ύ ͤ͊ ͨͪͦͭΎ͔͙͙͗ͤ рн ͔͔ͤ͒͡Έ ͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ

˿͔ͪ͒ͤΎΎ ͒ͦ͊͘ ͒͊ͪ͋ΉͨͦΉ͙ͭͤ͊ ͊͡Έͺ͊Σ ͎ͣ͟

͔͔ͤ͒͡Ύ л ςͤ ͔͔͒͡Ύ нп͔͔ͤ͒͡Ύ нр-͔͔ͤ͒͡Ύ рн

BCD-066 21,149 [14,8-30,0] 20 [10,0-28,571] 

ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ 21,2 [12,4-30] 16,429 [8,75-30]

˭ͤ͊;͔͙͔ͤ ͪΣ 
͙͔͙͚ͪͭͪ͟ 
˸͊ͤͤ͊-͙͙̂ͭͤ

0,6891 0,3829

̂
ͪ
ͦ
͍
͔
ͤ
Έ
 
͎
͔
ͣ
ͦ
͎
͡
ͦ
͋
͙
ͤ
͊
Σ
 
͎
κ
͡

˨͙͙ͤ͊ͣ͊͟ ͔͔͎ͫͪ͒ͤͦ ͍ͯͪͦͤΎ ͎͔͎͙ͣͦͦ͋ͤ͊͡ ͤ͊ 
ͨͪͦͭΎ͔͙͙͗ͤ ͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ ό͎κ͡ύ

BCD-066

˽ͦͨͯ͡Ύͼ͙Ύ ͪŜǊ-ͪǊƻǘƻŎƻƭ



˹͔͔͔͗͊ͭ͡͡Έ͔ͤͦ Ύ͍͔͙͔ͤ͡Σ͍ͫΎ͊ͤͤ͘·͔ 

ͨͦ ͔͙ͣͤͤΌ ͙͔͍͔͔͚ͫͫ͒ͦ͊ͭ͡͡ ͫ 

͙͔͔͚ͫͫ͒ͯͣͦ͡ ͔͙͔͚ͭͪ͊ͨ

˥ͪͯͨͨ͊ ͔͙͙ͭͪ͊ͨ˭ͤ͊;͔͙͔ͤ ͪ 

(͍͙͚͒ͯͫͭͦͪͦͤͤ 

ͭͦ;ͤ·͚ 

͙͔͙͚ͪͭͪ͟ 

͙̅΄͔ͪ͊ύ

BCD-066,

n = 98

ˢ͔ͪ͊ͤͫͨΣ

n = 97

ҧˢ˨ 

м ͫͭΦ

н ͫͭΦ

о ͫͭΦ

1 (1,02%)

3 (3,06%)

7 (7,14%)

0 (0,0%)

3 (3,09%)

5 (5,15%)

0,646

́ͪͦͣ͋ͦ͘ ͙͎ͫͦͫͯ͒ͫͭͦͦ ͒ͦͫͭͯͨ͊0 (0,0%) 1 (1,03%) 0,497

˿͔ͣͪͭΈ* 0 (0,0%) 1 (1,03%) 0,497

˹͙͔͔͊͋ͦ͡ ͙͙ͤ͟͡;͔͙͔ͫ͟ ͤ͊͘;͙ͣ·͔ ͔͔͔ͤ͗͊ͭ͡͡Έͤ·͔ Ύ͍͔͙ͤ͡ΎΣ 
͔͎͙͙͍͊ͪͫͭͪͪͦ͊ͤͤ͘·͔ ͤ͊ ͨͪͦͭΎ͔͙͙͗ͤ рн ͔͔ͤ͒͡Έ ͔͙͙ͭͪ͊ͨ

ͨͦͨͯ͡Ύͼ͙Ύ mITT(n=195)

* ͯ ͨ͊ͼ͙͔͙ͤͭ͟  ͫ ͍ͫͦͨͯͭͫͭͯΌ΅͔͚ ˮˣ˿Σ ͔͙͔͚ͫͭͤͦ͊ͪ͒͟ LLL ̅˴Σ ͔ͫͭͤͦͦͣ͘ ˢ˴Σ ͎͔͔͙͍ͤͪ͊ͦ͊ͤͤ͘͡·ͣ ͔͔͊ͭͪͦͫͪͦͦͣ͘͟͡Σ ͔͙͊ͪͭͪ͊͡Έ͚ͤͦ ͎͙͔͔͙͔͚ͨͪͭͤ͘Σ 
͙ͨ͊ͪͦͫͣ͊͘͟͡Έ͚ͤͦ ͺ͚ͦͪͣͦ ͺ͙͙͋ͪ͡͡Ύͼ͙͙ ͔͔͙͚ͨͪ͒ͫͪ͒Σ ̆˿L˹L ̅˴ ͙ͨͪ;͙ͤ͊ ͔͙ͫͣͪͭ ͔ͤ ͍͔ͯͫͭ͊ͤͦͤ͊͡Σ ͍ ͍ͫΎ͙͘ ͫ ͔ͭͣΣ ;ͭͦ ͙͊ͯͭͦͨͫΎ ͔ͤ 
͍͙ͨͪͦͦ͒͊ͫ͡ΈΦ



˹͔͔͔͗͊ͭ͡͡Έ͔ͤͦ Ύ͍͔͙͔ͤ͡Σ͍ͫΎ͊ͤͤ͘·͔ ͨͦ 

͔͙ͣͤͤΌ ͙͔͍͔͔͚ͫͫ͒ͦ͊ͭ͡͡ ͫ ͙͔͔͚ͫͫ͒ͯͣͦ͡ 

͔͙͔͚ͭͪ͊ͨ

˥ͪͯͨͨ͊ ͔͙͙ͭͪ͊ͨ˭ͤ͊;͔͙͔ͤ ͪ 

(͍͙͚͒ͯͫͭͦͪͦͤͤ 

ͭͦ;ͤ·͚ ͙͔͙͚ͪͭͪ͟ 

͙̅΄͔ͪ͊ύ

BCD-066,

n = 98

ˢ͔ͪ͊ͤͫͨΣ

n = 97

˥͙͔͙͔͙ͨͪ͊ͣ͟͡Ύ

н ͫͭΦ

о ͫͭΦ

1 (1,02%)

2 (2,04%)

2 (2,06%)

3 (3,09%)
0,497

˥͙͔͎͙͔͙ͨͪͣ͟͡Ύ н ͫͭΦ 2 (2,04%) 1 (1,03%) 1,000

˥͙͎͙͔͙ͨͦͣ͟͡Ύ н ͫͭΦ 1 (1,02%) 0 (0,0%) 1,000

˭ͯ͒ м ͫͭΦ 1 (1,02%) 0 (0,0%) 1,000

ҧHb ͨ ͦ ͍͔͙ͫͪ͊ͤͤΌ ͫ ͼ͔͔͍͡·ͣ ͍͔ͯͪͦͤͣ м 

ͫͭΦ 1 (1,02%) 0 (0,0%)
1,000

˥͍ͦͦͤ͊͡Ύ ͋ͦ͡Έ м ͫͭΦ 1 (1,02%) 0 (0,0%) 1,000

˥͍͔͙͔ͦͦͦͪͯ͗ͤ͟͡ н ͫͭΦ 1 (1,02%) 0 (0,0%) 1,000

˻ͫͭͪ͊Ύ ͔͙ͪͫͨͪ͊ͭͦͪͤ͊Ύ ͙ͤͺ͔͟ͼ͙Ύ н ͫͭΦ1 (1,02%) 1 (1,03%) 1,000

Ҩͦ͟Ήͺͺ͙ͼ͙͔ͤͭ͊ ͤ͊ͫ·΅͔͙ͤΎ 

ͭͪ͊ͤͫͺ͔͙ͪͪͤ͊

1 (1,02%) 0 (0,0%)
1,000

˾͔͍͙ͣ͊ͭͦ͒ͤ·͚ ͙͊ͪͭͪͭ н ͫ,ͭ ҧ˿˾ˣ м ͫͭ1 1 (1,02%) 0 (0,0%) 1,000

˻ͼ͔ͤ͊͟ ͔͙͋ͦͨ͊ͫͤͦͫͭ͘ ͔͙͙ͭͪ͊ͨ ό͔͔ͤ͒͡Ύ л ςͤ ͔͔͒͡Ύ рнύΣ 
ͨͦͨͯ͡Ύͼ͙Ύ mITT(n=195)

1͔ͤͫͣͦͭͪΎ ͤ͊ ͍͙͔ͦͭͫͯͭͫͭ ͎͔͔͙ͨ͊ͭͦͤͭ;͔͚ͫͦ͟ ͍ͫΎ͙͘Σ ͍ͫΎ͘Έ ͔͔͔ͦͨͪ͒ͤ͊͡ ͊͟͟ ζ͍ͦͣͦ͗ͤ͊͘Ύη ͍ ͍ͫΎ͙͘ ͫ ͔ͭͣΣ ;ͭͦ ͙ͣ͊ͤͺ͔ͫͭ͊ͼ͙Ύ ͔͍͙͊͋ͦ͊ͤ͘͡Ύ ͙ͨͪͦͦ͘ ΄͊͡ ͍͔ͫͦͪ͟ 
͔ͨͦͫ͡ ͤ͊;͊͊͡ ͔͙͙ͭͪ͊ͨ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦͣ ͒͊ͪ͋ΉͨͦΉ͙ͭͤ͊ ͊͡Έͺ͊ ͍ ͪ͊ͣ͊͟ͻ ˴ˮ



˻ͼ͔ͤ͊͟ ͙͎͔͙ͣͣͯͤͦͤͤͦͫͭ

Å˭͊͋ͦͪ ͍͙ͪͦ͟ ͒͡Ύ ͦͼ͔͙ͤ͟ ͙͎͔͙ͣͣͯͤͦͤͤͦͫͭ ͙͍͙ͨͪͦͦ͒ͫ͘͡Ύ ͍ ͔͒ͤΈ м ό͒ͦ 
1-͎ͦ ͍͍͔͔͙͒ͤΎ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ͊ύ ͙ ͔͔͒͊͡ ͊͗͒͟·͔ у ͔͔ͤ͒͡Έ

Å˻ͼ͔ͤ͊͟ ;͊ͫͭͦͭ· ͍͙ͦ͋ͪ͊ͦ͊ͤ͘Ύ ˿ˢ́ ͙ ˹ˢ́ ͟ ͒͊ͪ͋ΉͨͦΉ͙ͭͤͯ͊͡Έͺ͊Φ 

Åˤ ͙͊ͤ͊͘͡ ͙͎͔͙ͣͣͯͤͦͤͤͦͫͭ ͍͟͡Ό;͔ͤ· ͍͔ͫ ͨ͊ͼ͙͔ͤͭ·Σ ͨͦͯ͡;͙͍΄͙͔ ͻͦͭΎ 
͋· ͦ͒ͤͦ ͍͍͔͔͙͔͒ͤ ͙͔͔͎ͫͫ͒ͯͣͦͦ͡ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ͊ ͙͙͡ ͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭ͊ ͍͔͙ͫͪ͊ͤͤΎΣ 
͙ ͯ ͦͭͦͪ͟·ͻ ͙͔͙ͣͫ͡Έ ͔ͪͯ͘͡Έͭ͊ͭ· ͙͔͍͙ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡Ύ ͤ͊ ͙͙͎͔ͫͪͤͤ͟ ͙Σ ͻͦͭΎ ͋· 
ͤ͊ ͦ͒ͤͦͣ ͙͘ ͔ͨͦͫ͒ͯ͡Ό΅͙ͻ ͍͙͙͍ͭͦ͘ ͍͟͡Ό;͔ͤ· мфн ͨ͊ͼ͙͔ͤͭ͊

Åˮ͔͍͙͔ͫͫ͒ͦ͊ͤ͡ ͙͎͔͙ͣͣͯͤͦͤͤͦͫͭ ͔ͤ ͍·Ύ͍͙ͦ͡ ͺ͙͍͙ͦͪͣͪͦ͊ͤΎ 
͍ͫΎ͘·͍͊Ό΅͙ͻ ͙͔͊ͤͭͭ͡ ͙ͤ ͯ ͎ͦ͒ͤͦͦ ͙͘ ͨ͊ͼ͙͔͍ͤͭͦ



˭͊͟͡Ό;͔͙͔ͤ

V˨ͦ͊͊ͤ͊͘͟ Ή͍͙͍͔͊ͤͭͤͦͫͭ͟͡Έ ͺ͙͙ͦ͘͟-ͻ͙͙ͣ;͔͙ͫ͟ͻ ͍͚͍ͫͦͫͭΣ 
͔͍ͨ͊ͪ͊ͣͭͪͦ ̅˴ ͙ ̅˨ͨ ͔͍ͪͨ͊ͪ͊ͭͦ BCD-066 ͙ ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ

Vˤ ͪ͊ͣ͊͟ͻ ˴ˮ ͫ ͯ;͙͔͊ͫͭͣ ͨ͊ͼ͙͔͍ͤͭͦ ͫ ͔͙͔͚͊ͤͣ ͨͦ;͔;͎ͤͦͦ ͎͔͔ͤ͊͘Σ 
ͤ͊ͻͦ͒Ύ΅͙ͻͫΎ ͤ͊ ͎͔͙͙͔ͣͦ͒͊͘͡Σ ͍͔ͯͫͭ͊ͤͦͤ͊͡ ͔͔͍͙ͭͪ͊ͨͭ;͔ͫ͊͟Ύ 
Ή͍͙͍͔͊ͤͭͤͦͫͭ͟͡Έ ͙ ͍͙ͫͪ͊ͤͣ·͚ ͨͪͦͺ͙͡Έ ͔͙͋ͦͨ͊ͫͤͦͫͭ͘ ͔͍ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͦ 
BCD-лсс ͙ ˢ͔ͪ͊ͤͫͨ

V˽͔͔͍ͪͦ͒ ͨ͊ͼ͙͔͍ͤͭͦ ͫ ͪ;̏˽˻ ͎ͦͪͦͭͦͦ͟͟ ͔͚͍͙͒ͫͭΎ ͤ͊ ͒͊ͪ͋ΉͨͦΉ͙ͭͤ 
͊͡Έͺ͊ ͍ͨͦͦ͘͡Ύ͔ͭ ͔͙͍ͨͦ͒͒ͪ͗͊ͭΈ ͍͔ͯͪͦͤΈ ͎͔͎͙ͣͦͦ͋ͤ͊͡ ͍ ͔͔ͨͪ͒͊͡ͻ 
ͼ͔͔͍͡·ͻ ͤ͊͘;͔͙͚ͤ όмлл-мнл ͎κ͡ύ ͍ ͔ͭ;͔͙͔ͤ ͊͟͟ ͙͙ͣͤͣͯͣ рн ͔͔ͤ͒͡Έ 
͔͙͙ͭͪ͊ͨ ͙ͨͪ ͎͙͋͊ͦͨͪ͡Ύͭͤͦͣ ͨͪͦͺ͙͔͡ ͔͙͋ͦͨ͊ͫͤͦͫͭ͘



ʈʝʟʠʩʪʝʥʪʥʦʩʪʴ ʢ ʕʇʆ: ʯʪʦ ʜʝʣʘʪʴ ʩ ʛʠʧʦ- ʠ 
ʥʦʥ- ʨʝʩʧʦʥʜʝʨʘʤʠ?



̅͊ͭͦͪ͟· ͔͙͔͙ͪͫͭͤͭͤͦͫͭ͘͟ ͔͙͙ͭͪ͊ͨ ͔͙͙͊ͤͣ ͯ 
͋ͦ͡Έͤ·ͻ ͫ ̆ˣ˽ ͙ ͙ͻ ͔͙ͨͪͦ͒ͦͣͦͫͭ͡Έ

˶͔͎ͦ͟ ͔͙ͨͪͦ͒ͦͣ͡·͔˽͔ͦͭͤͼ͙͊͡Έͤͦ 
͔͙ͨͪͦ͒ͦͣ͡·͔

˹͔͔͙ͨͪͦ͒ͦͣ͡·͔

ˢ͋ͫͦ͡Όͭͤ·͚ ͔͒ͺ͙ͼ͙ͭ 
͔͔͗͊͘͡
˨͔ͺ͙ͼ͙ͭ ͍͙ͭ ˤмн ͙κ͙͙͡ 
ͺ͙͔͍͚ͦͦ͡ ͙ͫͦͭ͟͡·
˽͙͔͔͙͔ͪͣͤͤ ˣˢ˽̅ ͙ 
ˣ˾ˢ
˹͔͔ͦͣͨ͊ͤͭͤͦͫͭ͟͡Έ

ˮͤͺ͔͟ͼ͙Ύκ͍͔͙͔ͦͫͨ͊ͤ͡
˹͔͔͍͊͒͊ͭͤ͟·͚͙͙͒͊͘͡
˥͔͙ͣͦ͘͡
˴͍͔͙ͪͦͦͨͦͭͪ
˥͙͔͙͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͪͦ͘
ˤ·͙͔ͫͦ͟ ͍͙ͯͪͦͤ ̋̅
˭ͦ͊͟͡;͔͍͔͔ͫͭͤͤͦ 
͍͍͙͔ͤͦͦͦ͋ͪ͊ͦ͊ͤ͘
PRCA
˹͊ͪͯ΄͔͙͔ͤ ͙͙ͨͭ͊ͤΎ
˹͙͊͡;͙͔ ̇ˤ˴ όˤΦ̑Φύ

˥͔͎͙͙͙ͣͦͦ͋ͤͦͨ͊ͭ͡
˴͎͍ͦͫͭͤͦͣͦͦ͘·͔
ͤ͊ͪͯ΄͔͙ͤΎ

Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO) Anemia Work Group. Kidney Inter Suppl2012;2:279ς335



ʇʦʚʳʰʝʥʠʝ ʜʦʟʳ ʜʠʘʣʠʟʘ ʩʚʷʟʘʥʦ ʩʦ ʩʥʠʞʝʥʠʝʤ 
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Kt/V

1.2 1.4 1.6 1.8

Hecking E, NDT 2004;19:100ς107.

Richardson D, NDT 2002;17 Suppl 1:53ς59.

É 30% of patients have Kt/V < 1.2 

Éрп҈ ŘƛŦŦŜǊŜƴŎŜ ƛƴ 9th ŘƻǎŜ όYǘκ± Җ мΦн 
ǾŜǊǎǳǎ җмΦпύ
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B. Braun Avitum Russland  | Dr. Valeriy Shilo | Frankfurt 2011 | Page 

ʋʣʴʪʨʘʯʠʩʪʳʡ ʜʠʘʣʠʟʘʪ ʠ ʜʦʟʘ ʵʨʠʪʨʦʧʦʵʪʠʥʘ

Å ʀʩʭʦʜʥʦ ʦʙʝ ʛʨʫʧʧʳ ʧʦʢʘʟʘʣʠ 

ʧʦʚʳʰʝʥʥʦʝ, ʧʦ ʩʨʘʚʥʝʥʠʶ ʩʦ 

ʟʜʦʨʦʚʳʤʠ ʣʶʜʴʤʠ, ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʉʈɹ (1.3 

Ñ0.4 ʠ 1.2 Ñ0.3, ʚ ʢʦʥʪʨʦʣʝ < 0.5 ʤʛ/ʜʣ), 

IL-6 (38 Ñ12 ʠ 34 Ñ8, ʚ ʢʦʥʪʨʦʣʝ < 3.5 

ʧʛ/ʤʣ) 

Å ʇʦʩʣʝ ʣʝʯʝʥʠʷ UPD ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 3,6,12 ʤʝʩ

ʉʈɹ, IL-6 ʠʜʦʟʘ ɽʈʆ ʟʥʘʯʠʪʝʣʴʥʦ 

ʩʥʠʟʠʣʠʩʴ. 

Å ʋʨʦʚʥʠ iPTH, ʬʝʨʨʠʪʠʥʘʠ ʘʣʶʤʠʥʠʷ ʥʝ 

ʠʟʤʝʥʠʣʠʩʴ.

Å ʆʜʥʦʤʝʨʥʳʡ ʨʝʛʨʝʩʩʠʦʥʥʳʡ ʘʥʘʣʠʟ 

ʧʦʢʘʟʘʣ ʧʨʷʤʫʶ ʣʠʥʝʡʥʫʶ ʩʚʷʟʴ ʤʝʞʜʫ 

ʜʦʟʦʡ ɽʈʆ ʠ ʫʨʦʚʥʷʤʠ ʉʈɹ, IL-6, ʯʠʩʣʦʤ 

ʂʆɽ/ʤʣ ʜʠʘʣʠʟʘʪʘ.
Sitter T et al. Nephrol Dial Transplant 2000;15:1207-1211
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4. ʂʦʨʨʝʢʮʠʷ ʘʥʝʤʠʠ ʠ ʜʦʟʳ ʵʨʠʪʨʦʧʦʵʟ-

ʩʪʠʤʫʣʠʨʫʶʱʠʭ ʩʨʝʜʩʪʚ 

ɺ ʨʷʜʝ ʤʝʪʘ-ʘʥʘʣʠʟʦʚ ʚʳʩʢʘʟʳʚʘʝʪʩʷ ʧʨʝʜʧʦʣʦʞʝʥʠʝ, ʯʪʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʝ 

ɻɼʌ ʥʝ ʦʢʘʟʳʚʘʝʪ ʦʩʦʙʦʛʦ ʚʣʠʷʥʠʷ ʥʘ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʫʶ ʜʦʟʫ ʕʉʉ

(Susantitaphong, 2013), ʭʦʪʷ, ʧʦ ʣʦʛʠʢʝ, ʧʦʣʦʞʠʪʝʣʴʥʳʡ ʵʬʬʝʢʪ ʜʦʣʞʝʥ 

ʧʨʠʩʫʪʩʪʚʦʚʘʪʴ ʚʩʣʝʜʩʪʚʠʝ ʣʫʯʰʝʛʦ ʚʳʚʝʜʝʥʠʷ ʠʥʛʠʙʠʪʦʨʦʚ ʵʨʠʪʨʦʧʦʵʟʘ 

ʠ/ʠʣʠ ʠʟ-ʟʘ ʫʤʝʥʴʰʝʥʠʷ ʚʦʩʧʘʣʝʥʠʷ. ɺ ʥʝʢʦʪʦʨʳʭ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷʭ, ʛʜʝ 

ʜʦʟʘ ESA ʧʨʠ ɻɼʌ ʫʤʝʥʴʰʘʣʘʩʴ, ʵʬʬʝʢʪ ʤʦʛ ʙʳʪʴ ʩʣʝʜʩʪʚʠʝʤ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʙʦʣʝʝ ʩʦʚʝʨʰʝʥʥʳʭ ʜʠʘʣʠʟʥʳʭ ʪʝʭʥʦʣʦʛʠʡ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʚʦʜʳ 

ʠ, ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦ, ʜʠʘʣʠʟʠʨʫʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʣʫʯʰʝʛʦ ʢʘʯʝʩʪʚʘ.
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Å͙͚͔̂͋ͪ͊ͭ ͔͔͊ͭͭͪ͟·Σ ͎ͦ͒͊͟ ͍ͦͣͦ͗ͤͦ͘

Åˮͫ͟͡Ό;͚͔͊ͭ ͔͙ͨͦͭͪ ͍͙ͪͦ͟Σ ͍ ͭͦͣ ;͙͔ͫ͡ ͫͪ͟·ͭ·͔

Åˮͫ͟͡Ό;͚͔͊ͭ ͎͔͙ͣͦ͘͡

Å˽ͪͦ͋ͤ͊Ύ ͔͙ͭͪ͊ͨΎ ͍κ͍͗ ͔͔ͦͣ͘͡ ͙ͨͪ TSAT<30%

Å˶͔;͙͔ͭ ͍͔͙͔ͦͫͨ͊ͤ͡ ͙ ͙ͤͺ͔͟ͼ͙͙

Å˿͙͚͔ͤ͗͊ͭ ͼ͔͔͍͡·͔ ͍͙ͯͪͦͤ ͎͔͎͙ͣͦͦ͋ͤ͊͡ ς;͔͔͔ͪͣͪͤͦ͘ ͯͣ·΄͔͔ͤͤͦ͡ 
͍ͨͦ·΄͔͙͔ͤ ͦͨ͊ͫͤͦΗ

Å˶͔;͙͔ͭ ͎͙͔͙͔ͨͪͨ͊ͪ͊ͭͪͦ͘

Å˴͔͙͚͔ͦͣͨͤͫͪͯͭ ͔͒ͺ͙ͼ͙ͭ ͍͍͙ͦ͒ͦͪ͊ͫͭͦͪͣ·ͻ͍͙͙͍ͭ͊ͣͤͦ ͙ͨͪ ͙͔͙͍ͤͭͤͫͤͦͣ 
͙͙͔͒͊͘͡

Åˤ͎͔ͫͨͦͣͦ͊ͭ͡Έͤ͊Ύ ͔͙ͭͪ͊ͨΎΚ

ˢ͙͍͒͊ͨͭͪͦ͊ͤͦ ͨͦ ͙͍ͣͦͭ͊ͣD. Coyne 2014 

̉ͭͦ ͔͒͊ͭ͡Έ ͫ ̏˽˻ ͤͦͤ-͙ ͎͙ ͔͔͙ͨͦͪͫͨͦͤ͒ͪ͊ͣ?
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2.̅ͯͤ͟ͼ͙ͦͤ͊͡Έͤ·͚ ͔͒ͺ͙ͼ͙ͭ
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