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.In den ISPD-Leitlinien
wurde die addquate Dialyse
durch die zielgerichtete Dialyse
ersetzt. Dies spiegelt die
Notwendigkeit wider, nicht nur
eine adaquate, sondern eine

hervorragende Versorgung
anzustreben”

EMPFEHLUNGEN DER INTERNATIONALEN GESELLSCHAFT FUR
PERITONEALDIALYSE (ISPD):

Verordnung einer hochwertigen, zielgerichteten Peritonealdialyse

In den ISPD-Leitlinien wird der Versorgungsschwerpunkt auf eine , qualitativ hochwertige,
zielgerichtete PD" gelegt, die durch gemeinsame Entscheidungsfindung unterstiitzt wird'

- Die im Jahr 2020 veroffentlichten ISPD-Leitlinien spiegeln wider, dass sich die Bedurfnisse und Prioritaten
fur Dialysepatienten laufend weiterentwickeln. Damit verlagert sich der Schwerpunkt der PD-Behandlung
von der , Addquatheit der Dialyse” zu einer qualitativ hochwertigen, zielgerichteten Dialysetherapie™."?

- Bei der zielgerichteten Dialyse entscheidet der Patient zusammen mit dem medizinischen Team partner-
schaftlich Uber realistische Therapieziele. Diese Mitbestimmung ermaglicht es dem Patienten, seine
personlichen Lebensziele zu erreichen, und hat fir den Arzt den Vorteil, dass er so eine individualisierte
und hochwertige Dialyseversorgung gewahrleisten kann.'?

- Die ISPD-Empfehlungen spiegeln wider, dass sich eine gemeinsame Entscheidungsfindung positiv auf die
Zufriedenheit der Patienten mit der Dialysebehandlung auswirkt.*®



Die Peritonealdialyse-Behandlung sollte darauf ausgerichtet sein, die Lebensqualitat der
Patienten aufrechtzuerhalten, ihnen ermaglichen, ihre Lebensziele zu erreichen sowie ihre
Symptome und die therapiebedingte Belastung zu minimieren und gleichzeitig eine hoch-
wertige Versorgung zu gewahrleisten."®
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Die Praxisempfehlungen bieten eine Orientierungshilfe bei der Verordnung fur alle Patienten,
die eine PD erhalten'?

- Der ISPD ist klar, dass es fur die PD unterschiedliche Verordnungsansatze gibt und sowohl die ortlichen
Ressourcen, die Wiinsche des Patienten in Bezug auf ihren Lebensstil, als auch die Wiinsche von an der
Pflege beteiligten Familienmitgliedern/Betreuungspersonen beriicksichtigt werden miissen.’

- Firdie Verordnung der PD in folgenden Sondersituationen werden Praxisempfehlungen genannt:'?

Dialysepflichtige Patienten, die schon alter oder gebrechlich sind oder eine schlechte Diagnose

o
%& haben: Moglicherweise bewirkt die Verordnung einer inkrementellen Dialyse einen Gewinn an

o o Lebensqualitat, indem sie die Belastung durch die Behandlung minimiert.

In Landern mit niedrigem und niedrigem mittleren Einkommen:
@) Es sollte alles unternommen werden, um den Patienten unter Berlicksichtigung der begrenzten
Ressourcen im Rahmen dieser Leitlinien zu versorgen.

Padiatrische Patienten:
Fur das Verordnen und Beurteilen der Versorgung von Kindern mit einer hochwertigen Peritoneal-

m dialyse gelten dieselben Grundsatze wie fiir Erwachsene. In jedem Fall sollte die PD-Verordnung
so gestaltet sein, dass sie den medizinischen, psychischen, sozialen und finanziellen Bedirfnissen

fur das jeweilige Kind und dessen Familie entspricht.

2Empfehlungen mit geringer Evidenzstéarke (Grad 2C, Grad 2D), wurden als Praxisempfehlungen gekennzeichnet.!



Die zielgerichtete PD beinhaltet ein breites Spektrum an Parametern zur Beurteilung der
Dialysequalitat'

- In den aktualisierten ISPD-Leitlinien werden die Einschrankungen anerkannt, die mit der alleinigen Ver-
wendung von Zielwerten fiir die Clearance kleiner geloster Substanzen wie Kt/V,_ . als Messgrofe fir
die PD-Qualitat einhergehen. Stattdessen wird darin empfohlen, die Dialysequalitat mittels eines breiten
Spektrums an Parametern zu beurteilen, um eine hochwertige PD-Versorgung sicherzustellen."?

2020 VERORDNUNG EINER HOCHWERTIGEN
% UND ZIELGERICHTETEN PD*

Beurteilung der Dialysequalitat:

— Funktionsstatus und kognitive Fahigkeiten
— Soziale Teilhabe

— Patienteneinschatzungen

— Nierenrestfunktion

— Volumenstatus/Blutdruck/Herzgeometrie
— Anamie

— Parameter fir Knochenmineralien Stérungen
— Elektrolyte

— Erndhrung: Protein Energy Wasting (PEW)
— Stoffwechselparameter

— Marker fir systemische Peritonitis

— Peritonealmembran Funktion

— Clearance kleiner geldster Substanzen

— Clearance anderer uramischer Toxine

2006 ERREICHEN EINER ADAQUATEN DIALYSE?

Beurteilung der Dialysequalitat:

- Kt/VHarnstoff 2 1'70
Einschrankungen bei Verwendung der Clearance kleiner geldoster Stoffe 2020:
als alleiniges MaB fiir die PD Qualitat'? Ausweitung der
Lo . ) ) o ) Messparameter fiir
— Kein Uberlebensvorteil bei routinemafigem Anstreben eines die Bewertung der
wochentlichen Kt/V, > 1,70 Dialysequalitat

— Sehr niedriggradige Evidenz daflir, dass der wochentliche Kt/V
< 1,70 mit erhohter Morbiditat assoziiert sein kann

Harnstoff

: Auswirkungen auf den Kt/V !

Harnstoff

Schatzung des V

Harnstoff
— Die Definition eines akzeptablen Bereichs fir den Kt/V
geeignet als ein einzelner Grenzwert

-Wert ist moglicherweise besser

Harnstoff

— Die Behandler sollten ermutigt werden, die verordnete Dialysedosis jeweils an die aktuelle
Symptomatik des Patienten sowie anhand von Laborparametern und Behandlungszielen
anzupassen

— Beider Dokumentation einer verordneten Dialysedosis fiir eine bestimmte Patienten-
population sollte die Angabe sowohl den Mittelwert der Population als auch die Spanne des
Kt/V umfassen

Harnstoff

2 Empfehlungen mit geringer Evidenzstérke (Grad 2C, Grad 2D), wurden als Praxisempfehlungen gekennzeichnet.’



Klinische Anwendung der ISPD-Empfehlungen: PD-Ldsungen

Die ISPD-Leitlinien empfehlen die Anwendung von icodextrinhaltigen Losungen'

- . Bei PD-Patienten, die aufgrund von unzureichender peritonealer UF Schwierigkeiten haben, einen normo-
voldmischen Zustand aufrechtzuerhalten, sollte eine einmal tdglich anzuwendende Icodextrin-Ldsung als
Alternative zu hypertonen Glucoseldsungen fiir die langen Verweilzeiten erwogen werden. Dabei ist die
peritoneale Transportgeschwindigkeit des jeweiligen Patienten zu beriicksichtigen” (Grad)."

- Unterstitzende Evidenz in den ISPD-Leitlinien: Htay H, et al. Biocompatible dialysis fluids for peritoneal
dialysis. Cochrane Database of Systematic Reviews 2018, Ausgabe 10.7

Icodextrinbasierte Losungen kdnnen Episoden unkontrollierter Uberwisserung reduzieren
und die peritoneale UF im Vergleich zu herkommlichen PD Losungen verstarken’

Weniger Episoden mit einer Uberwésserung*
(Relatives Risiko (RR] = 0,30; 95%-Cl = 0,15 - 0,59)

o
[ee]

70%ige Reduzierung
des Risikos einer
Uberwasserung

o
o~

o
N

RR von Uberwisserung
<
~

o

Icodextrinhaltige Losungen

Verstarkte peritoneale UF*
(MD = 448,54 ml/Tag; 95%-Cl = 289,28 - 607,80)
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Gepoolte MD der peritonealen UF (95%-Cl) in ml/Tag

* Metaanalyse der veréffentlichten randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) und Quasi-RCTs bis Februar 2018. Studien, in denen Losungen auf
Icodextrin-Basis mit herkémmlichen PD-Lésungen verglichen werden. Reduzierung der unkontrollierten Uberwasserung in der kombinierten Analyse
von 2 Studien mit 100 Teilnehmern. Verstarkte peritoneale Ultrafiltration in der kombinierten Analyse von 4 Studien mit 102 Teilnehmern.”

.Grad 1B" kategorisiert die Aussage als eine Empfehlung der ISPD auf Grundlage mé&Biger Evidenz'



Die Anwendung von icodextrinhaltigen Losungen fur die lange Verweilzeit erwies sich fur einige

Patienten als klinisch vorteilhaft, auch fir solche, die die
bei denen die Gefahr einer Uberwasserung bestand?®

Ultrafiltrationsziele nicht erreichten und

- Eine systematische Ubersichtsarbeit und Metaanalyse (nach Verdffentlichung der Leitlinie ISPD 2020 veroffentlicht)

zeigte: Die Verwendung von icodextrinhaltigen Losungen bei einer

langen PD-Verweilzeit einmal taglich verringerte

das Risiko einer unkontrollierten Uberwésserung und wahrscheinlich auch das Mortalitétsrisiko fiir PD-Patienten.?

Vermindertes Mortalitatsrisiko
(Peto OR = 0,49; 95%-CI| = 0,24 - 1,00)
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Systematische Ubersichtsarbeit und Metaanalyse veréffentlichter RCTs, in denen
Losung als einziger osmotischer Wirkstoff mit entsprechenden glucosehaltigen PD

Um 51% reduzierte
Mortalitatsrate

Ein langeres
Uberleben ist
als mogliches

Behandlungsziel in

den ISPD-Leitlinien

genannt.!

bis November 2018 fir die lange Verweilzeit eine icodextrinhaltige

-Lésungen (beliebiger Konzentration) verglichen wurden. Reduzierung

der unkontrollierten Uberwasserung in der kombinierten Analyse von 8 Studien mit 602 Teilnehmern. Reduziertes Mortalitatsrisiko in der kombinierten

Analyse von 19 Studien mit 1.685 Patienten.?

Die ISPD-Leitlinien empfehlen die Anwendung pH-neutraler PD-Losungen mit niedrigem
GDP-Gehalt, um die Nierenrestfunktion zu erhalten und die Urinausscheidung zu verbessern'

- .Die Anwendung pH-neutraler PD-Losungen mit niedrigem GDP-Gehalt verbessert den Erhalt der Nieren-

restfunktion sowie die Urinausscheidung (Grad 1A).""2

- Unterstitzende Evidenz in den ISPD-Leitlinien: Htay H, et

al. Biocompatible dialysis fluids for peritoneal

dialysis. Cochrane Database of Systematic Reviews 2018, Ausgabe 10.7

2 ,Grad 1A" kategorisiert die Aussage als eine Empfehlung der ISPD mit hohem Evidenzgrad.'



Die Anwendung pH-neutraler PD-Losungen mit niedrigem GDP-Gehalt verbesserte im Vergleich zu
herkommlichen PD-Losungen den Erhalt der Nierenrestfunktion sowie die Urinausscheidung’

Erhalt der Nierenrestfunktion
(SMD = 0,19 ml/min; 95%-Cl = 0,05 - 0,33)
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* Metaanalyse veroffentlichter RCTs und Quasi-RCTs bis Februar 2018. Studien von pH-neutralen PD-L6sungen mit niedrigem GDP-Gehalt [mit Lactat und
Bicarbonat gepuffert + mit Lactat gepuffert) im Vergleich zu herkémmlichen PD-Lésungen. Erhaltene Nierenrestfunktion in der kombinierten Analyse
von 15 Studien mit 835 Teilnehmern. Erhéhtes Urinvolumen in der kombinierten Analyse von 11 Studien mit 791 Teilnehmern.”

- In einer separaten Untersuchung zur Bedeutung des Erhalts der Nierenrestfunktion beim Verordnen einer
hochwertigen PD wurden die Ergebnisse von Studien, bei denen PD-Losungen mit neutralem pH und
niedrigem GDP-Gehalt mit konventionellen PD-Lésungen verglichen wurden, als ,gemischt” beschrieben.
Laut der Untersuchung ,.scheinen sich PD-Losungen mit neutralem pH-Wert und niedrigem GDP-Gehalt
glnstig auf die Nierenrestfunktion auszuwirken (Grad 1B),”” was dennoch eher in Richtung einer

Empfehlung geht.

Es ist nicht bekannt, ob die Anwendung von Losungen mit neutralem pH-Wert und niedrigem
GDP-Gehalt die Mortalitat oder das technische Uberleben verbessert!

- Die ISPD-Leitlinien besagen, dass eine ,niedriggradige Evidenz dafiir vorliegt, dass die Anwendung dieser
Fliissigkeiten geringe oder keine Auswirkungen auf das technische Uberleben oder die Mortalitit haben kann™

- Die Einstufung dieser Evidenz als ..niedriggradig” bedeutet, dass nur begrenzt darauf vertraut wird, dass die
Einschatzung der Wirkung von Lésungen mit neutralem pH-Wert und niedrigem GDP-Gehalt auf das techn-
ische Uberleben und die Mortalitat richtig ist, oder dass sie eine bestimmte Entscheidung oder Empfehlung

ausreichend rechtfertigt™

- Dies lasst darauf schlieflen, dass weitere Forschungsarbeit erforderlich sein konnte, um die Auswirkungen
von PD-Ldsungen mit neutralem pH-Wert und niedrigem GDP-Gehalt zu verstehen sowie andere wesentliche
Aspekte einer zielgerichteten Therapie, wie etwa das technische Uberleben und die Mortalit&t."



"l B e .

Eine hochwertige Therapie mit den PD-Systemen von Baxter

Weitere publizierte Artikel sprechen fiir den Einfluss von Baxters PD-Systemen auf wesentliche Aspekte
der zielgerichteten Therapie.

Die Anwendung von Baxters PD-Systemen wurde mit einem geringeren Risiko eines technischen
Versagens als Systeme anderer Hersteller in Verbindung gebracht'?2

Geringeres Risiko eines technischen Versagens
(IRR =1,10; 95%-CI 1,01 - 1,19; p = 0,02
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Retrospektive Analyse von inzidenten Dialysepatienten > 18 Jahre (N = 16.575), die mindestens 90 Tage lang mit PD behandelt wurden und im ANZDATA-Register
erfasstwaren (1. Januar 1995 bis 31. Dezember 2014). Multivariates Modell. Bereinigtes Inzidenzratenverhaltnis (IRR) = 1,10; 95%-CI 1,01 - 1,19; p = 0,02).

Die CAPD-Systeme von Baxter minimieren nachweislich das Peritonitisrisiko'?-142-

Niedrigere Peritonitisrate
(0,66 vs. 0,88 Episoden pro Patientenjahr, p < 0,001)
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Retrospektive Analyse von inzidenten Dialysepatienten > 18 Jahre (N = 16.575), die mindestens 90 Tage lang mit PD behandelt wurden und im ANZDATA-Register
erfasstwaren (1. Januar 1995 bis 31. Dezember 2014)."22 In derselben multivariaten Analyse wurden keine signifikanten Unterschiede des Patienteniiberlebens
zwischen den untersuchten PD Systemen beobachtet.”

®In einer monozentrischen Vergleichsstudie (N = 134; 1998) waren die Peritonitisraten bei Anwendung des Baxter PD-Systems im Vergleich zu einem Doppelbeutel
CAPD-System eines anderen Herstellers niedriger (1 Episode pro 26 Patientenmonate vs. pro 6,3 Patientenmonate; p < 0,0001)."

¢ Eine Registerstudie mit PD-Patienten (N = 3.573; 2011) ergab eine niedrigere Peritonitisrate fir Baxters PD-System im Vergleich zum System eines anderen
Herstellers (1 Episode pro 38,85 Patientenmonate vs. pro 29,07 Patientenmonate).’

4 Eine Metaanalyse von 3 randomisierten kontrollierten Studien und 4 nationalen Register oder Kohortenstudien zeigt, dass Baxters Technologie mit externen
Beutelklemmen im Vergleich zu internen Wechselsystemen ein um 48 % geringeres Risiko einer Peritonitis aufweist.’
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CAPD = kontinuierliche ambulante Peritonealdialyse; Cl = Konfidenzintervall; GDP = Glucose Abbauprodukt; IRR = Inzidenzratenverhaltnis;
ISPD = International Society for Peritoneal Dialysis; PD = Peritonealdialyse; RCT = randomisierte kontrollierte Studie; RRF = renale Restfunktion;
RR = Risikoverhaltnis; MD = Mittelwertdifferenz; OR = Odds Ratio; SONG = Standardized Outcomes in Nephrology; UF = Ultrafiltration
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