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CONCLUSIONES ]

Evidencia de moderada calidad sugiere que la didlisis peritoneal, en pacientes con
enfermedad renal créonica — estadio 5 con condiciones desfavorables al uso de
hemodiilisis, ofrece beneficios clinicos comparables a los de la hemodialisis.

Evidencia de moderada calidad sugiere que en pacientes con enfermedad renal crénica —
estadio 5, la didlisis peritoneal es al menos tan efectiva como la hemodidlisis en la
disminucion de la mortalidad por todas las causas y mortalidad cardiovascular, ademas de
disminuir el riesgo de desarrollar insuficiencia cardiaca congestiva respecto a la
hemodiilisis. La evaluacidon de otros pardmetros como ferritina, indice de saturacién de
transferrina y hormona paratiroidea y calidad de vida no demostraron diferencias
significativas entre ambas modalidades de dialisis.

Las guias de practica clinica consideran a ambas modalidades de dialisis como alternativas
de tratamiento en pacientes con enfermedad renal crénica — estadio 5, considerando que
ambas tienen ventajas y desventajas. Los financiadores publicos y privados relevados
brindan cobertura a ambas alternativas.
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PERITONEAL DIALYSIS VERSUS HEMODIALYSIS FOR END STAGE
 RENAL DISEASE

CONCLUSIONS

Moderate quality evidence suggests that peritoneal dialysis, in patients with end stage
renal disease not eligible for hemodialysis, offers clinical benefits comparable to those of
hemodialysis.

Moderate quality evidence suggests that in patients with end stage renal disease,
peritoneal dialysis is at least as effective as hemodialysis in reducing mortality for any
cause and cardiovascular mortality and it also reduces the risk of developing congestive
heart failure when compared with hemodialysis. The assessment of other parameters such
as ferritin, transferrin saturation index, parathyroid hormone and quality of life did not
show significant differences between both types of dialysis.

The clinical practice guidelines consider both types of dialysis as treatment alternatives in
patients with end stage renal disease taking into account that both have advantages and
disadvantages. The public and private health sponsors consulted cover both alternatives.

To cite this document in English: Tapia Lopez E, Garcia Marti S, Mengarelli C, Pichon-Riviere A, Augustovski F, Alcaraz
A, Bardach A, Ciapponi A. Peritoneal dialysis versus hemodialysis for end stage chronic renal failure — stage 5. Health
Technology Assessment, Rapid Response Report N2 578, Buenos Aires, Argentina. August 2017. ISSN 1668-2793.

Available in www.iecs.org.ar
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1. Contexto clinico

La enfermedad renal crénica (ERC) es un problema mundial de salud publica. Se estima que la
prevalencia mundial es del 17% en los mayores de 20 afios.! Se define por la presencia de
marcadores de dafio renal (albuminuria, marcadores histopatolégicos o en imagenes, entre otros) o
filtrado glomerular (FG) menor a 60 ml/min/1,73m? por tres meses o mas,? siendo la unica
enfermedad en la que es posible la sustitucién parcial de la funcién de un érgano vital para conservar
la vida. En tal direccion, la Terapia Sustitutiva Renal (TSR) puede realizarse mediante tres
modalidades fundamentales: hemodidlisis, didlisis peritoneal y trasplante renal.

El trasplante renal es la terapia de eleccién, pero en aquellos pacientes en los que esto esta
contraindicado o deben esperar para obtener un d6rgano, se debe proceder a otras terapias de
sustitucidén renal.?

En la Argentina, segun el registro Argentino de Didlisis Crénica, que obtiene sus datos a través del
Sistema Nacional de Informacidn de Procuracién y Trasplante de la Republica Argentina (SINTRA), el
numero de pacientes en terapia sustitutiva renal es de 29.236 a julio de 2017. La incidencia de
pacientes que requieren de terapias sustitutivas es cercana al 2% anual, siendo la nefropatia
diabética y nefroangioesclerosis secundaria a hipertensién arterial las causas mas importantes. La
sobrevida al ano es del 79%, y a nueve anos es del 20%. La hemodidlisis constituye la terapia mas
frecuente en el pais (tasa de 91,6% - 26.625/29.236), seguido por la didlisis peritoneal (tasa de 6% -
1.749/29.236) y la hemodiafiltracién (tasa de 1,9 % - 696/29.236).3

La hemodidlisis (HD) es un proceso de eliminacion de toxinas y exceso de fluidos de la sangre y los
tejidos haciendo circular de forma continua la sangre a través de un filtro. Su mecanismo es a través
de una membrana de didlisis (filtros para didlisis) frente a un liquido de didlisis.* Los principales
riesgos de esta modalidad incluyen las complicaciones del acceso vascular y aceleramiento de la
disminucién de la funcién residual renal.?

La didlisis peritoneal teéricamente tiene algunas ventajas como eliminar los problemas de acceso
vascular, tener extraccion de volumen lento y moderado logrando asi mejor tolerancia por el
paciente controlando de mejor manera la presion arterial,” y ademas la ventaja de poder realizarse
en casa a diferencia de la HD, evitando o disminuyendo gastos de hospitalizacién y otros
relacionados (personal, instrumental, etc.). Mientras que la principal desventaja es que al tener que
romper las barreras normales de la piel para llegar al peritoneo, suele ocasionar infecciones que
pueden ser limitadas a la piel (lugar de colocacién de catéter) o de mayor severidad (peritonitis)
pudiendo amenazar la vida.®’

Se postula que la dialisis peritoneal podria tener beneficios clinicos en pacientes con ERC estadio 5
con condiciones desfavorables al uso de hemodidlisis. Adema3s, en aquellos pacientes con posibilidad
de elegir TSR, se postula que esta modalidad podria ofrecer beneficios clinicos sin ocasionar gastos
mayores.

2. Tecnologia

La didlisis peritoneal (DP) es un procedimiento que permite depurar liquidos, sustancias organicas y
productos de metabolismo cuando no hay funcionamiento renal adecuado. Este se realiza a través
de una membrana natural (peritoneo).” La estructura anatomo-funcional de esta membrana, las
caracteristicas fisico-quimicas de la solucion de dialisis y el catéter, constituyen los tres elementos
basicos de ésta dialisis. Existen tres métodos para la implantacion de los catéteres: quirdrgico,
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percutdneo a ciegas (con trocar o guia metdlica) y por via laparoscépica. Asimismo, existen dos
modalidades de DP: la didlisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA) cuyo intercambio se realiza
tres a cuatro veces por dia; y la didlisis peritoneal automatizada (DPA) a través de una maquina
denominada cicladora que permite realizar los intercambios automaticamente mientras el paciente
duerme.

3. Objetivo

El objetivo del presente informe es evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y
aspectos relacionados a las politicas de cobertura del uso de dialisis peritoneal versus hemodialisis en
pacientes con enfermedad renal crénica — estadio 5.

4. Métodos

Se realizé una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas, en buscadores genéricos de
internet, y financiadores de salud. Se priorizd la inclusién de revisiones sistematicas (RS), ensayos
clinicos controlados aleatorizados (ECAs), evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS), evaluaciones
econdmicas, guias de practica clinica (GPC) y politicas de cobertura de diferentes sistemas de salud.

En PubMed se utilizé la estrategia de busqueda que se detalla en el Anexo |.

En CRD (del inglés Centre for Reviews and Dissemination- University of York), en Tripdatabase, en los
sitios web de financiadores de salud y de sociedades cientificas, asi como en los buscadores
genéricos de internet se buscé con el nombre de la tecnologia y sus sinénimos y/o la patologia.

La evaluacion y seleccion de los estudios identificados en la busqueda bibliografica fue realizada
sobre la base de los criterios presentados en la Tabla 1. Se presenta en la Figura 1 del Anexo | el
diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados.

La metodologia utilizada en la matriz de valoracion y seccidn de conclusiones se describe también en
el Anexo I.
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Tabla 1. Criterios de inclusién. Pregunta PICO.

Pacientes con enfermedad renal cronica - estadio 5

Intervencion Dialisis peritoneal

Hemodialisis

Resultados (en Eficacia: mortalidad (por todas las causas, cardiovascular), eventos
orden decreciente cardiovasculares Seguridad: calidad de vida, anemia.
de importancia)

Revisiones sistematicas y meta-anadlisis, ensayos clinicos controlados
aleatorizados, informes de evaluacién de tecnologias, evaluaciones econémicas,
guias de prdctica clinica, politicas de cobertura.

5. Resultados

Se incluyeron dos RS, un MA, dos analisis de propension, un estudio observacional, seis GPC, una
ETS, dos evaluaciones econdmicas, y 15 informes de politicas de cobertura de didlisis peritoneal en
pacientes con enfermedad renal crénica — estadio 5.

Las definiciones de los puntos finales y las escalas utilizadas en los estudios se describen en el Anexo
Il.

5.1 Eficacia y seguridad

Didlisis peritoneal en pacientes con ERC — estadio 5 tras el uso de hemodidlisis

Mujais y cols. publicaron en 2006 la evaluacidn de desenlaces clinicos en pacientes tratados con DP
entre 2003 y 2006 en Estados Unidos.? Se incluyeron cuatro cohortes (> 40 mil pacientes de registros
de didlisis y la Cohorte Nacional estadounidense, que incluyo 19 estados), siendo 12.129 pacientes
los que fueron trasferidos de HD (no se especifican las causas del cambio de modalidad de dialisis).
La sobrevida fue ligeramente mayor en pacientes que iniciaron con dialisis peritoneal respecto a los
que cambiaron de modalidad (HD a DP), durante el seguimiento al afio (86,72% versus 83,87%), a los
dos afios (75,77% versus 71,45%), a los tres anos (65,92% versus 59,50%) y a los cuatro afios (56,69%
versus 53,13%).

Didlisis peritoneal en pacientes con ERC — estadio 5 como alternativa terapéutica a la hemodidlisis.

Desenlaces clinicos primarios

Waldum-Grevbo y cols. publicaron en 2015 un analisis pareado por puntaje de propension (692 pares
con variables basales comparables) utilizando datos de pacientes con ERC de Noruega con el fin de
evaluar el impacto de la modalidad inicial de didlisis (DP versus HD) en la mortalidad (por todas las
causas y cardiovascular).® Se identificé que la modalidad inicial de didlisis no tuvo impacto en la
mortalidad por todas las causas a los dos afios (HR:0,87; IC 95%: 0,67 — 1,12) ni a los cinco afios
(HR:0,95; IC 95%: 0,77 — 1,17). Sin embargo, en pacientes menores de 65 afios la DP fue superior a
HD en disminucidon de mortalidad por todas las causas a los dos afios (HR 0,39; IC 95%: 0,19 — 0,81) y
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a los cinco afios (HR 0,49; IC 95%: 0,27 — 0,89); asi como en la mortalidad cardiovascular a los cinco
afos (HR 0,38; IC 95%: 0,15 — 0,96).

Han y cols. publicaron en 2015 un MA de datos individuales de un registro (n=13.065 pacientes de
Korea) y 14 estudios observacionales sobre adultos mayores con ERC — estadio 5 cuyo objetivo fue
evaluar el riesgo de mortalidad acorde a la modalidad de tratamiento (DP o HD).!° La mortalidad
global en DP respecto a HD fue HR 1,1 (IC 95%: 1,01 — 1,20). La mortalidad segun tiempo de dialisis
demostrd que al aifo de dialisis la diferencia fue NS entre DP y HD y la mortalidad tras un afio de
tratamiento fue mayor con DP con HR 1,41; IC 95%: 1,20 — 1,61.

Wang y cols. publicaron en 2016 un andlisis paread por puntaje de propensidn pareado (6516 pares)
utilizando datos de pacientes asegurados de Taiwdn con ERC — estadio 5 sin enfermedad cardiaca,
con la finalidad de identificar el impacto de la modalidad de dialisis elegida (DP versus HD) en el
desarrollo de eventos cardiovasculares (infarto de miocardio e insuficiencia cardiaca congestiva).!!
Respecto a infarto, no se observd diferencia entre la modalidad de didlisis; pero hubo mayor riesgo
de desarrollar ICC en los pacientes con HD respecto a DP (HR 1,29; IC 95%: 1,13 —1,47).

Desenlaces clinicos secundarios

Wang y cols. publicaron en 2017 una RS con meta-andlisis de 14 estudios (12 observacionales con
625 pacientes en DP versus 1103 pacientes en HD), a fin de evaluar el efecto de ambas modalidades
de didlisis en la anemia renal (evaluado a través de hemoglobina, ferritina, indice de saturacién de
transferrina, albumina sérica y hormona paratiroidea).’? Los resultados indicaron diferencia de
medias estandarizada significativa de la albimina sérica a favor de HD (DME=1,58; IC 95% 0,35 —
2,81). La diferencia de los otros parametros evaluados fueron NS.

Ho y cols. publicaron en 2016 una RS que evalud la calidad de vida en pacientes con ERC estadio 5 en
tratamiento con HD versus DP que incluyé 34 estudios (observacionales).!® La calidad de vida se
evalud con diferentes cuestionarios siendo el de mayor uso el formato corto de vigilancia de salud
(SF-36), evaluandose parametros fisioldgicos, psicolégicos, salud social y sintomas. No hubo
diferencia entre ambas modalidades de didlisis, siendo los siguientes porcentajes los que indicaban
no diferencia: el 76% (36/51) de parametros fisioldgicos, 62,2% (36/57) de pardmetros psicoldgicos,
60,4% (29/48) en evaluacion de salud social y el 71,4% (10/14) de evaluacién de sintomas.

5.2 Evaluaciones de tecnologias sanitarias

La agencia canadiense de evaluaciones de tecnologias y medicamentos (CADTH) publicé una ETS el
2017 respecto a modalidades de dialisis en pacientes con ERC — estadio 5 evaluando modalidades de
didlisis en casa (HD en casa o DP) y HD en centro médico (hospital o periférico).'* La evaluacién de
calidad de vida asi como de sobrevida no mostré diferencias significativas entre estas modalidades,
sin embargo los pacientes con diabetes mellitus y otras comorbilidades mostraron tasas de sobrevida
semejante entre la HD en casa y en centro médico; pero la evidencia es limitada al evaluar DP y HD
en centro médico. La recomendacién de este documento indica que la modalidad de didlisis en casa
ofrece ventajas respecto a la hemodialisis en centro médico (no discrimina entre HD en casa o DP),
siendo principalmente costo-efectivas. Los resultados econdmicos, indican que esta modalidad trae
costos bajos de viajes para los pacientes y beneficios potenciales en la calidad de vida del paciente.

5.3 Costos de la tecnologia

Pike y cols. publicaron en 2017 una RS con meta-andlisis (un ECA y 12 estudios observacionales) con
evaluacion de costo-efectividad de hemodialisis (en casa, en hospital o centros de salud locales u
hospicios) versus dialisis peritoneal en pacientes mayores de 18 afios con enfermedad renal crénica —
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estadio 5 de Noruega con necesidad de TSR y/o trasplante renal evaluando mortalidad vy
complicaciones mayores que requirieron hospitalizacion.’® Los resultados indicaron diferencias no
significativas respecto a mortalidad y complicaciones entre DP y las variantes de HD; sin embargo, la
DP resultd ser mds costo-efectiva al considerar los costos de la HD.

Karopady y cols. publicaron en 2013 una revisidén de costos anuales comparando HD y DP. El célculo
final incluyd 46 paises (incluyendo Argentina).'® A pesar de que en Argentina la razén de gastos de
HD y DP es la misma (pago de misma cantidad sin importar la modalidad de didlisis),*’” a nivel mundial
este estudio considera a la DP econdmicamente accesible refiriendo que en muchos casos no se han
considerado gastos relacionados al paciente como pérdida de ingresos laborales, costos de
transporte oapoyo familiar lo que haria subestimar el costo de la DP.

5.4 Guias de prdctica clinica y politicas de cobertura

A continuacion, se detalla el contenido de las politicas de cobertura, guias de practica clinica y
recomendaciones de sociedades cientificas de diferentes paises de Latinoamérica y el mundo. Para
favorecer la comparacién, se muestran sintéticamente en la Tabla 1.

En el Anexo Il se muestra un ejemplo de politica de cobertura basado en la informacidn relevada en
este documento que podria servir de insumo en caso de que su institucion decidiera brindar
cobertura a esta tecnologia.
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Hemodialisis Dialisis peritoneal

Tabla 1: Resumen de las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas.

Financiador o Institucion

ARGENTINA

Superintendencia de Servicios de Salud (PMO/SUR) (#)1819 2002/2016 Si/No Si/No
OTROS PAISES DE LATINOAMERICA _—
Agéncia Nacional de Saude Suplementar2® Brasil Si NM
Ministério da Saude?! Brasil 2014 Si Si
= Garantias Explicitas en Salud?? Chile 2017 Si Si
§ Cuadro Basico institucional de equipo médico CSG (#)?3 México 2017 Si Si
g Fondo Nacional de Recursos?* Uruguay 2006 Si Si
S POS(#)25 Colombia 2017 Si Si
S IQWIG2 Alemania NM NM
% MSAC?’ Australia 2017 Si Si
- CADTH28 Canada 2017 Si Si
Centers for Medicare and Medicaid Services?® EE.UU. 2016 Si Si
HAS30 Francia 2017 Si Si
NICE3? Reino Unido 2011 Si Si
Aetna3? EE.UU. 2017 Si Si
Anthem33 EE.UU. 2017 NM NM
GPC: Tratamiento sustitutivo de la funcion renal: Dialisis y hemodialisis en la IRC34 México 2014 Si Si
o Guia Clinica: Didlisis Peritoneal3> Chile 2010 Si Si
-3, E Sociedad Japonesa de dialisis: Guia de dialisis peritoneal36 Japoén 2009 NM Si
“5“ ‘§ GPC para la adecuacion peritoneal. KDOQI3” 2006 NM Si
© e Guia Clinica. Insuficiencia Renal Crénica Terminal38 Chile 2005 Si Si
Guia para el Manejo de la Enfermedad Renal Crénica3® Colombia 2005 Si Si
Sociedad Espafiola de Nefrologia. GPC en Dialisis Peritoneal*° Espafia 2005 Si Si

Fuente: Elaboracion propia en base a las politicas de cobertura y recomendaciones relevadas. En aquellas celdas donde dice NM es porque la politica relevada no hacia mencion a la tecnologia
evaluada. En el caso de los listados positivos (#), debido a que la no mencidn significa la negacién de la cobertura, en esos casos se coloca “No”.
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Financiamiento: esta evaluacion fue realizada gracias a los aportes de entidades publicas, organizaciones no gubernamentales y

empresas de medicina prepaga para el desarrollo de documentos de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.
Conflicto de interés: los autores han indicado que no tienen conflicto de interés en relacién a los contenidos de este documento.

Informe de Respuesta Rdpida: este modelo de informe constituye una respuesta rdpida a una solicitud de informacién. La
busqueda de informacion se focaliza principalmente en fuentes secundarias (evaluaciones de tecnologias sanitarias, revisiones
sistemdticas y meta-andlisis, guias de prdctica clinica, politicas de cobertura) y los principales estudios originales. No implica
necesariamente una revision exhaustiva del tema, ni una busqueda sistemdtica de estudios primarios, ni la elaboracién propia de
datos. Esta evaluacion fue realizada en base a la mejor evidencia disponible al momento de su elaboracion. No reemplaza la
responsabilidad individual de los profesionales de la salud en tomar las decisiones apropiadas a las circunstancias del paciente

individual, en consulta con el mismo paciente o sus familiares y responsables de su cuidado. Este documento fue realizado a
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Didlisis peritoneal versus hemodidlisis en enfermedad renal crénica — estadio 5.

Fecha de realizacién: Agosto del 2017
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Si Ud. desea contactarnos por sugerencias, correcciones y/o modificaciones, puede comunicarse
al Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria a través de los siguientes medios: Tel./Fax: (+54-11)
4777-8767. Mail: info@iecs.org.ar Formulario de contacto web:
http://www.iecs.org.ar/contacto/

IECS — Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria. Derechos reservados. Este documento puede
ser utilizado libremente sélo con fines académicos. Su reproduccién por o para organizaciones
comerciales solo puede realizarse con la autorizacidén expresa y por escrito del Instituto.
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Anexo |. METODOLOGIA

Para la busqueda de informacién en Pubmed se utiliz6 la siguiente estrategia de busqueda:
((((hemodialys*[tiab] OR HD[tiab]) AND (Peritoneal Dialysis[Mesh] OR PD[tiab] OR peritoneal dialys*[tiab])
AND (Kidney failure,chronic[Mesh] OR chronic kidney[tiab] OR chronic renal[tiab] OR end-stage renal[tiab]
OR ESRD[tiab] OR End-Stage Kidney[tiab])))) AND ((Systematic Review[sb] OR Systematic Review|[tiab] OR
Meta-Analysis[pt] OR Meta-Analys*[tiab] OR "Cochrane Database Syst Rev"[ta] OR Metaanalysis[tiab] OR
Metanalysis[tiab] OR Sysrev_Methods[sb] OR (MEDLINE[tiab] AND Cochrane[tiab]) OR Guideline[pt] OR
Practice Guideline[pt] OR Guideline*[ti] OR Guide Line*[tiab] OR Consensus[tiab] OR Recommendation*[ti]
OR Randomized Controlled Trial[pt] OR Random*[ti] OR Controlled Trial*[tiab] OR Control Trial*[tiab] OR
Technology Assessment, Biomedical[Mesh] OR Technology Assessment[tiab] OR Technology Appraisal[tiab]
OR HTA[tiab] OR Overview|ti] OR (Review[ti] AND Literature[ti]))).

Figura 1. Diagrama de flujo de los estudios identificados y seleccionados.
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Las conclusiones de este documento se acompafian de una matriz que categoriza los resultados finales en
tres dominios:

1. Calidad de la evidencia, basada en la clasificacion de GRADE (su sigla del inglés, Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation)

2. Beneficio neto (resultante del beneficio y los efectos adversos), basado en la clasificaciéon de
IQWiG (del alemdn, Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen)

3. Costo-efectividad e impacto presupuestario, basado en una clasificacion desarrollada por IECS.

Las definiciones utilizadas en cada dominio pueden visualizarse en la Tabla 2.

La ponderacién de los tres dominios se representa en la siguiente escala:

La informacion disponible es favorable a la incorporacion de esta tecnologia

La informacion disponible es contrariaa la incorporacion de esta tecnologia

aunque hay elementos que \
‘_r-" > favorecerian su incorporacion
k La informacion
disponible no Para la decision se
permite hacer una deberfan valorar
\_ recomendacion otros factores
definitiva sobre su
incorparacion aunque hay elementos que sugieren
v=r=|’| > qgue no deberia serincorporada /

Otros factores a valorar para la toma de decisidn: se hace referencia a otros tdpicos no considerados en la
matriz que pueden influenciar el proceso de decision para la incorporacion de la nueva tecnologia. Estos
valores son diferentes entre distintas instituciones. Algunos de los factores que suelen ser identificados
como prioritarios para la incorporacidn de nuevas tecnologias son los siguientes:

— Carga de enfermedad elevada atribuible a la patologia para la que se aplica la tecnologia
— Equidad

— Intervenciones preventivas

— Requerimientos organizacionales y capacidad para alcanzar a toda la poblacién objetivo
— Aspectos socio culturales

— Tecnologias que aplican a enfermedades huérfanas o poco prevalentes

— Poblacién destinataria pediatrica o mujeres embarazadas
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Tabla 2. Matriz de Valoracion de Resultados. Dimensiones cardinales incorporadas,
y definicion de cada estrato.

Calidad de la evidencia (basada en GRADE)¢®

Alta Es muy improbable que futuras investigaciones cambien la estimacion del efecto.

Es probable que futuras investigaciones puedan cambiar la estimacién del efecto.

Es muy probable que futuras investigaciones cambien la estimacion del efecto.

Cualquier estimacidn del efecto es incierta.

Beneficio neto (basada en IQWiG)*

Sobrevida (RR <0,85) ¢

Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios / Calidad
de vida (RR <0,75)

Considerable Sobrevida (RR >0,85 y < 0,95)

Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios / Calidad
de vida (RR >0,75 y <0,90)

Sintomas no serios (o0 no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos no serios
(RR <0,80)

Sobrevida (RR >0,95 y < 1)

Sintomas serios (o severos o complicaciones tardias) y eventos adversos serios / Calidad
de vida (RR >0,90 y <1)

Sintomas no serios (0 no severos o complicaciones tardias) y eventos adversos no serios
(RR >0,80y <0,90)

Marginal - Nulo - Los beneficios son insignificantes 6 no hay beneficio 6 el mismo es incierto 6 hay
Incierto - Negativo perjuicio.

Costo-efectividad e impacto presupuestario (desarrollado por IECS)

Razonable Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-ahorrativo en Argentina

7

(o}

Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que es costo-efectivo en Argentina y
no hay motivos para pensar en un impacto presupuestario / organizacional elevado
(sobre todo porque no aplica a una poblacion grande) 6

El impacto presupuestario esperado es pequefio, no es un costo alto en relacién a su
comparador, afecta a una poblacion pequena y la relacién entre el tamafo del beneficio
neto y el costo hace creer que podria ser costo-efectivo.

No cumple criterios para Razonable o para No razonable (esto incluye intervenciones
costo-efectivas con impacto presupuestario elevado).

No razonable Existe evidencia de adecuada calidad que muestra que no es costo-efectivo en
Argentina 6

Si bien no existe evidencia de adecuada calidad sobre su costo-efectividad, hay motivos
para pensar que NO seria costo-efectivo en Argentina (el costo es alto en relaciéon a su
comparador, y ademas la relacion entre el tamafio del beneficio neto y el costo no
parece razonable).

€Guyatt GH, Oxman AD, Vist GE, et al. BMJ : British Medical Journal. 2008;336(7650):924-926.

¥ Institute for Quality and Efficiency in Health Care. IQWiG Methods Resources. IQWiG General Methods. Cologne, Germany. 2015.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/PMH0082853/

*Haynes RB, et.al. BMJ (Clinical research ed.). 2005;330(7501):1179.
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ANEXO 2. EJEMPLO DE POLITICA DE COBERTURA: Dialisis peritoneal en pacientes con enfermedad renal
crdnica — estadio 5.

Si su institucion quisiera brindar cobertura a esta tecnologia, este ejemplo que surge luego de analizar las
principales politicas de cobertura identificadas en la confeccion de este documento, podria servir como
insumo para la definicion de la misma.

SEXO, GRUPO ETARIO, PATOLOGIA, SUBTIPO/ESTADIO

Paciente con ERC - estadio 5 (TFG < 15 mL/min/1,73 m2) debe iniciar terapia de sustitucion renal (HD

o DP).

La didlisis peritoneal se recomendarda sélo en: Pacientes adultos mayores con enfermedad

cardiovascular incapaces de tolerar cambios de flujos intravasculares asociados a la hemodialisis; y

nifos.

Se contraindica dialisis peritoneal en:

- Pacientes con peritoneo inservible o con una situacidn psicosocial que limite la realizacién del
procedimiento.

- Pacientes que se nieguen a la realizacién del procedimiento

- Imposibilidad de realizar el procedimiento (trastorno fisico, mental, falta de apoyo familiar,
espacio fisico inadecuado)

- Contraindicaciones Absolutas: Enfermedad abdomino — peritoneal (resecciones intestinales,
diverticulitis, hernias no tratables, abscesos abdominales, enfermedad intestinal isquémica,
presencia de prostesis vasculares y/o valvulas derivativas).

- Contraindicaciones Relativas: ostomias, gastroparesia diabética, enfermedad renal poliquistica,
cirugias abdominales multiples, obesidad mérbida y enfermedad pulmonar grave.

DOSIS, TIEMPO, CRITERIOS DE MANTENIMIENTO Y DE SUSPENSION

La dosis minima de DP administrada debe ser un Kt/Vurea de 1,7 semanal donde K= aclaramiento del
dializador (ml/min o L/hr), t=tiempo y V=volumen de distribucién de urea (ml o L).

La prescripcién de DP debe ser individualizada, se debe usar soluciones con concentracién de dextrosa
lo mas baja posible.

La concentracion de calcio en el dializado debe ser individualizada, se debe usar bajo calcio en los
pacientes con hipercalcemia, monitorizando la calcemia para evitar su descenso.

La fraccién renal residual (FRR) aporta significativamente en el aclaramiento y eliminacion del volumen
total.

El test de equilibrio peritoneal (TEP), la superficie corporal (SC), y la FRR se deben considerar para la
adecuacién de la DP

REQUISITOS PARA EVALUAR LA COBERTURA

Para la cobertura de Didlisis peritoneal el paciente deberd cumplir los siguientes requisitos:
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- Resumen de historia clinica que confirme la enfermedad (exdmenes de laboratorio: urea,
creatinina, filtrado glomerular, test de proteinuria, entre otros a ser considerados por el médico
tratante).

- Consentimiento informado firmado por el paciente a recibir el procedimiento (explicando las
ventajas y desventajas del procedimiento).

- Fundamentacion de solicitud de DP con firma y sello del médico tratante (nefrélogo) y del auditor
médico del agente de seguro.
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