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Elisio™ HX
Les maladies rénales chroniques (MRC) touchent 
plus de 10 % de la population mondiale. Chez les 
patients souffrant d’insuffisance rénale terminale, 
la dialyse est un des principaux traitements de 
maintien en vie. Cependant, les patients dialysés 
présentent plusieurs comorbidités et ont des 
besoins médicaux différents.
La réponse inflammatoire est une composante essentielle 
de la maladie rénale chronique conduisant à une dénutrition 
protéino-énergétique, une anémie, une malnutrition et des 
maladies cardiovasculaires (CV)..1 

La sarcopénie, caractérisée par une perte de masse 
musculaire et une fragilité, entraîne également une 
augmentation du risque CV et de la mortalité globale..2 

Grâce aux progrès constants de la technologie de la dialyse, 
un plus grand nombre de toxines urémiques peuvent être 
éliminées chez les patients. Dans plusieurs pays, l’HDF 
à haut volume est devenue le traitement de référence et 
s’accompagne de taux de survie plus élevés.3 

Une nouvelle génération 
de dialyseur innovant 
HD « sharp cut-off »
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Complications cardiovasculaires

Diabète

Problème d’accès vasculaire

Allergie

Réponse inflammatoire

Malnutrition

Anémie

Thrombogénicité

Hypertension artérielle

Obésité 

Sarcopénie 

Patients de pédiatrie

Patients débutant le 
traitement

Patients présentant une fonction rénale résiduelle

Fragilité
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Elisio HX, le nouveau sharp cut-off dialyseur à très haute perméabilité de Nipro, 
qui combine une taille de pores plus grande et une géométrie spécifique, est conçu 
pour éliminer une gamme plus étendue de toxines urémiques de taille moyenne  
(12-60 kDa) qui ont des répercussions cliniques graves pour les patients.2

Cependant, certains patients ne peuvent bénéficier d’un traitement HDF, notamment pour les raisons 
suivantes : 

•	 accès vasculaire inadapté ;

uniponction, cathéter veineux central ne fonctionnant pas bien, nouvelle fistule, débit faible de l’accès 
vasculaire ne permettant pas d’établir un débit sanguin d’au moins 300 mL/min ;

•	 �impossibilité d’atteindre les volumes convectifs efficaces (> 25 L post-dilution)4 ;

•	 problèmes de coagulation ;

•	 hématocrite élevé.

Pour ce vaste groupe de patients, qui n’ont pas les mêmes besoins médicaux, le meilleur dialyseur doit 
entraîner une perte minimum d’albumine tout en maintenant une clairance élevée des toxines urémiques.1
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Toxine urémique Poids moléculaire 

Urée 60 Da

Phosphate 96 Da

PTH 9500 Da

Bêta-2 microglobuline 11,8 kDa

Myoglobine 17 kDa

Facteur D du complément 23,7 kDa

Interleukine-6 24,5 kDa

Chaîne légère libre kappa 25 kDa

Alpha-1-microglobuline 33 kDa

YKL-40 40 kDa

Pentraxine 3 41 kDa

Chaîne légère libre lambda 45 kDa

Albumine 67 kDa
*valeurs approximatives
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Classification des dialyseurs au Japon 

En l’absence d’HDF, l’HD 
conventionnelle reposant sur 
l’utilisation de dialyseurs à haut 
débit ne permet pas d’éliminer 
les toxines urémiques de 
taille moyenne plus grosses. 
Pour contourner ce problème, 
des dialyseurs de très haute 
perméabilité avec des pores 
de plus grande taille ont 
été introduits. Au Japon, 
cette classe de dialyseurs 
(également connue sous le 
nom de membranes haute 
perméabilité) est utilisée pour 
le traitement de plus de 90 % 
des patients sous hémodialyse 
et est associée à des taux de 
survie plus élevés.5 



Efficacité des dialyseurs de classe V pour 
l’élimination des molécules moyennes ayant un 
impact du point de vue clinique
IMPACT CLINIQUE DES MOLÉCULES DE TAILLE MOYENNE 

Réponse inflammatoire 
La réponse inflammatoire est au cœur de l’IRC, ce qui 
entraîne plusieurs complications. Une augmentation 
de 21 % du taux de mortalité au cours de la première 
année a été mise en évidence pour des taux élevés de 
protéine C-réactive.6 

L’étude RISCAVID a mis en évidence un risque de 
mortalité CV et de mortalité toutes causes confondues 
plus élevé avec des taux plus élevés d’IL-6 et d’IL-
8.7 L’IL-18 est également associée à un risque plus 
élevé de mortalité cardio-vasculaire chez les patients 
dialysés.8

Calcification vasculaire 
Une association entre les taux sériques de bêta-2-
microglobuline (B2M) et la calcification vasculaire 
a été observée, laissant supposer un rôle de la B2M 
dans les événements CV.9 Une étude dont le suivi s’est 
déroulé sur 6 ans a mis en évidence que cette molécule 
est un facteur prédictif indépendant de la mortalité 
toutes causes confondues.10

En règle générale, lorsque le taux de B2M est élevé, 
des dépôts de fibrilles protéiques peuvent se former 
avec des localisations diverses dans l’organisme du 
patient  ; on parle d’amyloïdose liée à la dialyse. La 
B2M modifiée accumulée a pour effet de stimuler 
des molécules inflammatoires dans les tissus 
environnants, ce qui provoque des tendinites et des 
douleurs dorsales et cervicales chez les patients.11 

Réponse immunitaire inadaptée 
Les taux plasmatiques de chaînes légères libres (CLL) augmentent puisque leur taux d’élimination est 
réduit chez les patients atteints d’IRC ou en raison de leur production excessive dans des maladies telles 
que le myélome multiple.12 L’augmentation des taux sériques de CLL peut interférer avec l’apoptose des 
leucocytes, entraînant une intensification de la réponse inflammatoire.13 Les chaînes légères libres kappa 
et lambda sont associées à une calcification vasculaire, de ce fait, un taux plus élevé de chaînes légères 
peut représenter un facteur de risque de mortalité accrue chez les patients atteints d’IRC.14-15 
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Stress oxydatif 
Dans l’IRC, la réponse inflammatoire chronique, le stress oxydatif et l’accumulation de toxines urémiques 
entraînent l’accumulation de produits finaux de glycation avancée (AGE) qui peuvent à leur tour aggraver le 
stress oxydatif et la réponse inflammatoire. Ce cercle vicieux peut provoquer une diminution de la masse 
musculaire et une progression de la sarcopénie.2 

Dose de la dialyse 
La glycoprotéine YKL-40, un médiateur de l’inflammation, est un facteur prédictif significatif de la mortalité 
CV et de la mortalité toutes causes chez les patients dialysés.16 

Une concentration sérique plus faible d’YKL-40 est associée à une dose de dialyse plus élevée (Kt/V).17 
L’utilisation de volumes convectifs élevés dans le cadre de cette étude pour augmenter l’efficacité de la 
dialyse souligne que l’élimination des molécules de taille moyenne nécessite une efficacité de dialyse 
plus élevée.

Élimination optimale des toxines urémiques de 
taille moyenne par Elisio HX 
L’objectif de cette étude prospective, monocentrique, était de déterminer les performances du dialyseur 
Elisio HX pour éliminer les toxines urémiques suivantes chez 6 patients en hémodialyse chronique :18
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Débit sanguin : 300 mL/min ; Débit du dialysat : 500 mL/min ; Durée de traitement : 240 min ; N = 6. Le sang a été prélevé avant et après la 
dialyse pour la mesure des taux de réduction.
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Élimination des toxines urémiques 
de taille moyenne élevée :
• réduit la réponse inflammatoire et le stress oxydatif
• améliore la réponse immunitaire de l’organisme
• améliore les comorbidités cardiovasculaires
• améliore la qualité de vie



Similaire à l’hémodiafiltration et à la membrane 
de medium cut-off  
Cette étude monocentrique, prospective, randomisée, croisée a été réalisée pour déterminer la sécurité 
et l’efficacité d’Elisio HX par rapport à une membrane de medium cut-off et à une HDF en ligne. Quatorze 
(14) patients traités par HDF à l’inclusion ont été randomisés pour recevoir soit Elisio HX, soit le traitement 
par la membrane de medium cut-off pendant une semaine. Les résultats montrent que l’élimination des 
molécules moyennes était globalement similaire entre Elisio HX et la membrane de medium cut-off ainsi 
qu’entre Elisio HX et l’HDF en ligne.19 

Cette étude indique que le traitement avec Elisio HX est une alternative appropriée à l’HDF en ligne et 
peut être utilisé chez les patients pour lesquels le traitement HDF n’est pas possible.
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Meilleure performance du dialyseur, meilleur 
taux de survie  
Le Japon utilise une classification distincte définissant 
5 grades de dialyseurs en fonction de la clairance de la B2M, 
à des débits de sang et de dialysat respectivement de 200 et 
500 mL/min. Dans cette classification, les classes IV et V, 
également appelées dialyseurs à très haute perméabilité, 
sont identifiées par une clairance de la B2M < 70 ou ≥ 70, 
et elles sont utilisées pour le traitement de plus de 90 % 
des patients. 

Réalisée avec les données nationales du registre 
des données rénales de la société japonaise pour le traitement de dialyse sur une large cohorte de plus de 
200 000 patients, cette étude a mis en évidence un risque significativement plus faible de mortalité toutes 
causes confondues pour les dialyseurs à très haut débit de classe V, y compris le dialyseur « sharp cut-off » 
Elisio HX.5 
Graphique d’Abe et al.5 Risque de mortalité à un an toutes causes confondues par rapport à la classe IV utilisée comme référence. Régression de Cox (modèle des 
risques proportionnels). * p < 0,05. Classification des dialyseurs en fonction de la clairance de la B2M (mL/min) : I < 10, II < 30, III < 50, IV < 70, V ≥ 70.

HR

*

Classe du dialyseur

Risque de mortalité à 1 an

N=14 ; débit sanguin > 370 mL/min ; volume de substitution > 21 L ; *p< 0,05 ; ns : non significatif.
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Graphique de.1 Risque relatif de décès en fonction du taux d’albumine chez 19 746 patients en hémodialyse en centre.20
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N=14 ; débit sanguin > 370 mL/min ; volume de substitution > 21 L ; 
*p< 0,05 ; ns : non significatif.

of positive acute phase reactants such as fibrinogen.5 

Independent of the underlying disease state, once compen-
satory mechanisms are exceeded and synthesis cannot 
keep up with albumin catabolism, clinically evident 
hypoalbuminemia will develop.6 Low serum concentra-
tions of albumin have been associated with increased 
mortality risk in clinically stable, hospitalized, and acutely 
ill patients.7–9

Patients with moderate chronic kidney disease (CKD) 
are frequently found to have reduced serum albumin 
levels. In data derived from the 1999–2010 National 
Health and Nutrition Examination Survey (NHANES), 
53% of patients with an estimated glomerular filtration 
rate (eGFR) <60 mL/min/1.73 m2 had albumin levels 
<4.2 g/dl.10 This can be contrasted with 33% of patients 
with preserved renal function (ie, eGFR ≥90 mL/min/ 
1.73 m2) meeting the same criteria. Although the develop-
ment of hypoalbuminemia in patients with CKD is often 
multifactorial, the proximate cause is an albumin synthesis 
rate that is outpaced by catabolic losses.11 As observed in 
the general population and in other disease states, hypoal-
buminemia has been associated with increased morbidity 
and mortality in CKD populations. In the Trial to Reduce 
Cardiovascular Events With Aranesp Therapy (TREAT), 
every 1 g/dl increase in albumin at baseline was associated 
with a 42% reduced risk of kidney failure in a population 
of adults with type 2 diabetes, CKD, and anemia (median 
2.2 year follow-up).12 Conversely, in a large retrospective 
cohort, mortality was incrementally increased as baseline 
serum albumin decreased below 4.6 g/dl.10 This relation-
ship was observed across all eGFR categories studied (ie, 
30–120 mL/min/1.73 m2).

In addition to being subject to the same predisposing 
factors experienced by those not requiring kidney replace-
ment therapy, patients receiving maintenance hemodialysis 
(HD) experience increased protein catabolism, amino acid 
loss (contributing to malnutrition), and loss of albumin 
during dialysis. The combination of these factors puts the 
HD population at yet an even greater risk for hypoalbumi-
nemia. Data from the Dialysis Outcomes and Practice 
Patterns Study (DOPPS) suggest that >60% of HD patients 
have albumin levels <4.0 g/dl.13 Low serum concentra-
tions of albumin have consistently been shown to be a very 
strong predictor of mortality and morbidity in CKD 
populations.11,14–20 Lowrie and Lew19 first demonstrated 
the association between albumin concentrations and mor-
tality risk in a cohort of more than 12,000 HD patients 
(Figure 1). These findings were replicated by Owen et al21 

in a study of more than 13,000 HD patients; relative to the 
risk of death among patients with serum albumin levels of 
4.0–4.4 g/dl, mortality was increased 48% and 213% 
among those with serum albumin concentrations of 
3.5–3.9 g/dl and 3.0–3.4 g/dl, respectively.

Early data linking hypoalbuminemia and increased 
mortality have since been validated across many studies. 
A 2010 meta-analysis that included 38 studies and data for 
265,330 HD patients demonstrated a clear inverse relation-
ship between serum albumin and mortality (all-cause and 
cardiovascular).22 In a study of a large international cohort 
of incident HD (vintage <60 days at enrollment) patients 
published in 2020, 19% of first-year HD deaths were 
attributable to low serum albumin (ie, <3.5 g/dl).23 The 
attributable fraction for low serum albumin levels 
was second only to catheter use. In another recent study 
of 105 demographic, clinical, and laboratory variables, 
albumin was identified as the most important predictor of 
5-year mortality among younger HD patients.24 Finally, 
among incident HD patients aged ≥65 years, albumin 
levels <3.0 g/dl independently predicted a >3-fold 
increased risk of death relative to that observed with 
albumin levels of ≥3.5 g/dl.25 Beyond increased mortality, 
lower albumin concentrations have also been associated 
with significant increases in hospital utilization. In an 
observational study by Rocco and colleagues, patients 
with albumin concentrations ≤3.49 g/dl were hospitalized 
in excess of 7 days more per year than patients with serum 
albumin >4.0 g/dl.16 Using hospitalization expenditure 
data from the 2018 US Renal Data System Annual Data 
Report,26 these excess hospitalizations could result in an 
extra $11,000 in hospital spending per patient annually. 
Additionally, in HD populations, hypoalbuminemia is pre-
dictive of new and worsening cardiovascular disease27 and 
reduced erythropoietin sensitivity.28

Figure 1 Relative risk of death by albumin level among 19,746 patients receiving in- 
center hemodialysis. Data from Lowrie EG, Lew NL.19 Data presented as crude risk 
ratios. *P < 0.05 vs reference (ie, albumin of 4.01–4.50 g/dl).
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Perte minime d’albumine avec Elisio HX 
L’hypoalbuminémie est fréquente chez les patients atteints d’IRC et constitue un facteur prédictif important 
de mortalité.20,21 La dialyse peut aggraver cette condition par la perte supplémentaire d’albumine à travers 
les pores du dialyseur.1 

Le type de thérapie et le type de membrane peuvent avoir un impact sur les taux d’albumine des patients.22, 23 

La perte d’albumine minime d’Elisio HX le différencie comme une membrane à « sharp cut-off » de la 
classe plus large des membranes medium cut-off.19

La caractéristique « sharp cut-off » 
de la membrane du dialyseur Elisio 
HX le distingue chez les patients 
tolérant mal une perte d’albumine 
tels que les patients présentant 
une malnutrition, une fragilité, une 
sarcopénie ou une anémie. 



L’HDF, la référence en matière de dialyse, élimine un large éventail de toxines urémiques associées à la 
mortalité cardiovasculaire et à la mortalité toutes causes confondues.24 Cependant, chez les patients qui 
ne sont pas éligibles d’un point de vue médical à un traitement HDF, il est essentiel de procurer le meilleur 
traitement qualitatif de dialyse.

Pour ces patients qui ne peuvent bénéficier du traitement HDF, une dialyse de qualité doit :

•	 �éliminer les molécules moyennes les plus larges (associées à la réponse inflammatoire et aux 
maladies cardiovasculaires)25 ;

•	 améliorer l’amyloïdose, le syndrome des jambes sans repos et le prurit26 ;

•	 améliorer la qualité de vie.

Les dialyseurs à haute perméabilité, dits dialyseurs de classes IV et V selon la classification japonaise, ont 
présenté des taux de survie supérieurs et des pertes d’albumine non nuisibles.5 Chez les patients ayant une 
capacité diminuée de synthèse de l’albumine ou ceux qui présentent une malnutrition, la rétention d’une 
quantité suffisante d’albumine est vitale.1 

Conclusion 
Suite à l’évolution du paradigme de traitement qui est passé d’une approche unique pour 
tous à une approche centrée sur le patient, répondre aux besoins spécifiques des patients 
dialysés prend de plus en plus d’importance. 

Elisio  HX, qui associe une taille de pores plus grande et une géométrie spécifique, est capable 
d’éliminer une large gamme de toxines urémiques de taille moyenne tout en minimisant les pertes 
d’albumine. Cela permet d’offrir une dialyse de qualité que les patients soient vulnérables ou non. 

9



Données de performances
Clairance : Qf = 0 mL/min* Qb/Qd (mL/min) 11HX 13HX 15HX 17HX 19HX 21HX

Urée
200/500 191 195 197 198 199 200
300/500 255 266 275 281 287 290
400/500 296 313 327 338 348 355

Créatinine
200/500 179 185 190 194 197 198
300/500 230 244 255 266 275 280
400/500 260 280 297 310 321 331

Phosphate
200/500 173 180 186 190 194 196
300/500 212 227 241 252 261 268
400/500 235 253 272 286 299 310

Vitamine B12

200/500 126 139 150 159 167 174
300/500 146 163 179 192 203 214
400/500 158 178 196 210 223 235

Myoglobine
200/500 69 80 92 102 112 121
300/500 76 88 100 110 122 132
400/500 81 96 108 119 130 142

Clairance Qf = 10 mL/min* Qb/Qd (mL/min) 11HX 13HX 15HX 17HX 19HX 21HX

Urée
200/500 193 197 199 199 200 200
300/500 257 268 276 282 288 292
400/500 298 316 329 341 351 358

Créatinine
200/500 181 188 193 196 198 199
300/500 233 247 258 270 277 283
400/500 263 284 300 314 325 334

Phosphate
200/500 175 182 187 191 194 197
300/500 216 232 245 255 264 271
400/500 239 256 274 290 302 314

Vitamine B12

200/500 129 142 153 162 170 177
300/500 150 168 183 195 206 217
400/500 162 182 200 214 226 240

Myoglobine
200/500 74 88 97 108 118 128
300/500 81 94 105 116 127 139
400/500 86 100 113 124 137 148

Coefficient d’ultrafiltration
KUF (mL/h/mmHg) 47 53 60 67 75 82

Conditions de test in vitro
Clairance : Qd 500 mL/min, Qf 0 mL/min et Qf 10 mL/min
KUF : Sang bovin (hématocrite 32 ± 2 %, protéines 60 g/L, 37 °C), Qb 300 mL/min

Coefficient de tamisage**
Vitamine B12 1,00 ϐ2-microglobuline 1,00 Albumine 0,0024
Inuline 0,97 Myoglobine 0,86

* Condition de test in vitro (EN1283, ISO 8637: 2010) : Qf 0 mL/min, 10 mL/min. 
Données de clairance obtenues au Japon. Les données de clairance peuvent varier légèrement en fonction de la configuration du test, du numéro de lot et du site 
de production.
** SC (EN1283, ISO 8637: 2010) : Qb 300 mL/min, Qf 60 mL/min.
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Nipro Renal Care is part of Nipro Corporation Japan, a leading global 
healthcare company established in 1954. With over 35.000 employees 
worldwide, Nipro serves the Medical Device, Pharmaceutical, and 
Pharmaceutical Packaging industries.

Nipro Renal Care is a global market leader with over 6 decades providing 
renal solutions for dialysis and dialysis-related treatment. We specialize 
in developing dialysis machines, water treatment systems, and a 
comprehensive portfolio of disposable medical equipment. 

In order to address the needs of patients, healthcare professionals, and 
procurement managers alike, Nipro Renal Care is driven by innovation and 
patient safety to offer the highest quality products that optimize time, effort, 
and costs.
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