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La dialisi domiciliare in ltalia
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Ragioni del declino

HHD

X Riduzione del numero di pazienti X
idonei (eta, patologie concomitanti,
aumento di diabetici e vasculopatici

PD

Riduzione del numero di pazienti
idonei (eta, patologie concomitanti,
aumento di diabetici)

X Perdita di esperienza e interesse da  x Late referral
parte dei centri dialisi x Mancanza di supporto famigliare
x Diffusa convinzione della necessita X Prestazione con tariffe modeste
della presetiza (f“ dn mfermlere. x Turn-over elevato (peritoniti,
du_rante_la .d'a“S' € mancanza di _ infezioni E.S., dose dialitica
Zple?aTIOPIS%egDuate Sui vantaggi inadeguata)
© 0 : : e X Assenza di programmi di predialisi
X Paura degli aspetti tecnici (infissione
aghi, gestione monitor) e sociali
(paura dell 6i sol ament o)
Mec Laughlin et al Why patients with ESRD donot select self GP. Amici DP: dialisi marginale? GTND 2001, Vol.13Suppl 1

care dialysis as a treatment option? Am J Kid Dis 2003; 41.: 380.



Perchela dialisi domiciliare puo crescere?

X |l numero dei pazienti con IRC x Miglioramento degli outcome:
aumenta costantemente x  Sopravvivenza paziente, miglior
x  Miglior controllo della spesa sanitaria = controllo PA, miglior qualita della
minor costi di gestione vita, miglior riabilitazione, miglior

. _ . rapporto costo/efficacia
x || domicilio permette al paziente di

adattare meglio gli schemi di dialisi
al proprio stile di vita (piuttosto

che il contrario)
x  Possibilita di continuare a lavorare

X Capacita di contribuire di piu alla vita
personale e sociale

X Le nuove tecnologie rendono
il trattamento domiciliare piu
semplice

x  Minori modifiche strutturall
del | 6abi/i tazi one

X Apparecchiature piu semplici



SPINDIAL
® @

Dal | 0 o slpegirao!| e

Si impone la reinterpretazione del rapporto
territorio T ospedale, potenziando e
rir organi zzando | o0of f e
territorio.

OBIETTIVO PRIORITARIO:

Perseguire su tutto il territorio nazionale la
garanzia, per | pazienti cronici, della
per manenza al propr |
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PIANI SANITARI REGIONAL/
1998-2000/2003-2005/2006-2009

Necessita di sviluppare e diffondere un modello di
erogazione e di cure a domicilio modulato sul
bisogni socio sanitari dei cittadinié integrato
funzionalmente nella rete del servizi territoriali a
livello distrettualeé il tutto con|l 0 o b | deavitane v
Il ricorso improprio al ricoveroé o
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“"Le prime opzioni tecnologiche

n

\.[ < e
Drake-Willock 4002 with
Kill diayzer. mid-1 9 6 O

1965 Milton Roy Company Annual Report. ARENA. Evolution of an Artificial Kidney. Riccardo Cipolla Baxter S.p.A.
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Opzioni di trattamento domiciliare: HD

Emodialisiconvenzionale domiciliare
x 3-4 ore per trattamento
x 3 volte alla settimana
X Non fornisce gli stessi benefici della dialisi piu frequente
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“Opzioni di trattamento domiciliare: HD

Emodialisi breve domiciliare

x 2 -2,5ore di trattamento
X Erogata5 - 6 giorni alla settimana

lllustration obtained from National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases, National Institutes
of Health: http.//www.catalog.niddk.nih.gov/imagelibrary.
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HHD Stati Uniti

3500 USRDS Database
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Impatto di NxStage nel Mercato USA

February 2011 NxStage
m USRDS Data minus NxStage PatienasNxStage Patients Announce 5000 patients.

6000 -

In 2005 NxStage

Receives FDA
5000 7] Home Clearance

for System OnekE

4000 -

In 2004 NxStage

Begins Home —
3000 Ve IDE Study J R
2000 — B = II -
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Patient Volume

Based on 2010 USRDS Annual Data Report (containing data through 2008) and NxStage data on file as of
February 2011. USRDS patient data for 20092010 not yet available until actual data is published.
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Percheil cambiamento?

U Nuova tecnologia studiata appositamente per
| 0 ut domicilare o

U Nuova evidenza clinica a supporto della dialisi
domiciliare e della frequenza dialitica

U Maggiore indipendenza del pazienti e programma
dialitico alternativo a quello tradizionale
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NxStage Daily Home
EsperienzaUSA

U Piu di 5 milioni di trattamenti di emodialisi
domiciliare esequiti

U Piu di 6000 pazienti attualmente in trattamento
con NxStage System One

U Pazientiin trattamento con NxStage da circa 11
anni (sin dallo studio pilota iniziale)

NxStage Data on File as of June 2015



sPINDIAL  Emodialisi breve guotidiana/frequente con il

—.M.

sistema NxStage System One

A Sempliceda imparare e da gestire
x Interfaccia semplice
x Visualizzazionedi: P.A. < -220 mmHg
P.V. < 400 mmHg
P.E. < 400 mmHg
Tempo rimanente

A Portatile e flessibile
x Compatta e Modulare

A Permette la scelta della terapia
x Modalita

x Programmadi trattamento
x Dove esequire il trattamento

A Sicurezza

x Caricamento automatico e taratura dei sistemi di
sicurezza
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Emodialisi breve guotidiana/frequente con il
sistema NxStage System One

A Cartridge

X

X
%’[ i

o 4V %

Cartuccia Drop-in

Priming tramite Fisiologicada 1000 ml
Volume extracorporeo 170 ml

Ridotto diametro linee

Assenzagocciolatori (contatto sangue/aria
assente)

Dializzatore High Flux in Purema 1.6 mq

Identificazione connessionitramite codice
colore

Punto di iniezione per Eparinizzazione
SterilizzazioneRaggi Gamma
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sPINDIAL - Emodialisi breve quotidiana/frequente con il
sistema NxStage System One

A Dialisato
x Saccasterile da 5 litri prontaal | 6 us o
x Tampone Lattato

Lattato 40 0 45 mEg/L
Potassio 102 mEgL
Calcio 3 mEg/L
Magnesio 1 mEg/L

Sodio 140 mEg/L

Glucosio 100 mg/dL
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Saturazione del Dialisato:
Time Efficiency (tradizionale) vs. Fluid Efficiency (NxStage)

of
NxStage (3@0“
therapy aga“’
(Q=~1/3x Q) (P 5 5
| g i |
T t
| | Conventional
| dialysis
""""""""" | (Qg=2-3x Qp)
0 'IEIJO 2[I]O 3[I]G :‘HI]D 5[I][J

Dialysate Flow Rate (ml/min)

Qb=300 =——Qb=400

Qb=500 = Qb=600

6500

Dialisi Tradizionale

U Efficienzadialitica basata sulla durata
U Flussodialisato realmente efficiente??
0 Qd medio 500 mi/min
0 Lasaturazione del dialisato e le Urea
Clearance nonincrementano
significativamente in funzione
del | 6 adeim@nt o
U Elevato utilizzo di dialisato (120 It/tx)

NxStage Therapy

Efficienza dialitica basata sulla dose

Massimasaturazione del dialisato

Qd medio pari al 40% del Qb

Ottimizzazione tempi

o Identico numero di ore di trattamento
(4x3 vs 5/6x2.30)

o0 Azzeramentodei tempi di attesa e
viaggio

U Minor utilizzo di dialisato (20-30 It/tx)

cccoc



Dialisato con tampone Lattato
A Rappresentaun buffer pratico, efficiente ed ottimale per
| 0 a s digmdot di degradazione e precipitati

C Non el abetato che provocava vasodilatazioneper| 6 e c die s s
lattato presente.

C La cattiva tolleranza dei pazienti era riconducibilea | | O udi i | i
lattato di tipo D e non di tipo L.
C Il lattato L e stato ripetutamente valutato.

Al nostri risultati suggeriscono che la soluzione con tampone
Lattato-L rappresenta una valida alternativa per i trattamenti di
emodialisi ad alta efficienza, con un profilo emodinamico che e
simile a quella con bicarbonato e migliore di quella con acetato. 10

1Dala, Yu, Gupta, Kar, Ing, Daugirdas, Kidney International, 1990.



Dialisato con tampone Lattato

4
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Serum Lactate (mEq/L)

0.5

0 T T

Pre-treatment (3 Post-treatment (4 1 hour post-treatment
patients) patients) (4 patients)

Il dialisato a base di Lattato e ben tollerato dai pazienti

x |l Lattato viene rapidamente convertito in bicarbonato dal fegato e dal muscolo scheletrico

x | livelli plasmatici standard sono pari a circa 1mEg/L (possono arrivare a valori >5mEq/L
durante sforzi fisici molto elevati)

x Esperienza NxStage: aumento moderato nel siero lattato subito dopo il trattamento, con
ritorno a livelli normali dopo circa 1 dalla fine della seduta?

2Mor an, Doss, Leypol dt, Friederichs, AlLactate Requirements in Short Da
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Target Kt/\V

Kt/V per seduta (spKtV) per
ottenere stdKt/V > 2.0 settimanale

12

spkt/V per Tx

3 35 4 B ]
Treatments per wk

Sources: NKF KDOQIE Clinical Practice Guidelines (2006 updates)
The dark blue bars represent extrapolation not in KDOQI guidelines. Graph does not take residual renal function into account.



SP{NDIAL Principali vantaggi:
nessuna modificaa casa

NxStage System One:

U Normale presa di corrente con massa a terra

(g

tnh)
¢

U Nessunconsumo di acqua " 'i'

0 Nessunaggravio di costi per le bollette
acqua




SPINDIAL Training alla dialisi domiciliare
breve/frequente

Il training richiede dalle due alle
guattro settimane

U Il personale del Centro Dialisi
dedicato alla formazione adattera il
training per soddisfare le esigenze
di ogni singolo paziente

Il paziente deve imparare come:

U Utilizzarel 6 a ¢ wvasmlare

U Utilizzare e risolvere eventuali
problemi relativi al sistema
NxStage

U Monitorare i segni vitali
U Somministrare farmaci
U Gestire le situazioni di emergenza
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SPINDIAL Liberi di viaggiare

All sistema NxStage System
One e stato progettato per
essere portatile.

Al pazienti utilizzano sempre
sacchedi dialisato da 5 litri
pronteal | . Ouso

Al pazienti ricevono la
fornitura del materiale
disposablesdirettamente nel
luogo di vacanzae si
spostano con il cycler.
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Flessibilita terapeutica con NxStage



