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Basisdatensatz des ODTR

Querschnittserhebung bei chronischen Dialysepatienten
im September 2009
mit strukturiertem Fragebogen

Untersuchungsvariable:

- PTH-Konzentration

- Serum Calzium (Korrektur fur Aloumin)
- Serum Phosphor

- Calzium x Phosphatprodukt

- Hamoglobin

- Eisenstoffwchsel

- Vit-D, CRP, HbA1c, HD-Zeit

Beschreibende Basisstatistik fur
- Zeitdauer der cNI (vintage)
- regionale Trends

Longitudinale Beobachtung der Kohorte
Gesamtmortalitat und kardiovaskulare Mortalitat



Patientenfragebogen HD+PD

! Bei neuen Patienten bitte auch einen OEDTR - Fragebogen ausfiillen

Namens-etikette:

Fragebogen 2009

Lab-Datum:

Calzium

Phosphor

Albumin

i PTH

25(0OH)-VitD

Ca-Dialysat

Hamoglobin:

Ferritin

TSAT%

HbAlc

CRP

Raucher

JA

EX] 3

DVR:0960918

01 XXA
XYXY KLINIKUM

PT-ektomie : N A 1.PTX-Jahr: | | |
osteopath Frakturen : N A
extraoss Verkalkungen : | N A
Begleitmedikation: Al-OH Ca- Lanth-  Renagel
Phosphatbinder : N| UA UA JUA JA
andere:
VitD inaktiv aktiv Analog
Vit-D/Analoga: N JA JA JA
Praparat:
Calzimimetica: N JA
apha beta Darbepo ESA-Dosis’'Wo
ESA-Therapie: N| |JA[[JA||JA MIS_C
andere ESA:
Eisen-Therapie: N|[ [JA mg/Woche v | (oral
HD-Zugang (HD-Pat): nativ | Kunstst | |Katheter|
Dialysedauer, (HD-Pat): h/Wo o
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2004 2005 2006 2007 2008 2009

Zentren 52(59) 55(60) 66(67) 62(64) 66(65) 55(67)

Pat 2.861 3.145 3.432 3.445 : 3.253

Patges 10.139
Auswertbar 99,3 bis 99,9% der Daten




QUASI2009:Zentrumsbeteiligung(1)

Pat am 01.09.2009 vs QUASI-Pat2009

_PD-

est H

I HDPD-Pat B QUASI 2009

vJOJl10
vyglLo
vnolo
VZvi0
VOO10
VvSOlL0
VAdL0
vagio
VMOL0
VdVvio
VMV10
VAVLO0
03Vvio
g3vio
vadlio
Vrvio
VAVLO0
v3avio
VHVL0
VNVL0
vodlo
vajdio
vodlio0
v3di0
VMgalL0
Vivio
vNVvio
vsdlio
Vivio
VVvVvli0
VAVL0
vaglio
VSV10
vavio
v4vio

55(67) Zentren: einige Zentren haben nicht alle Patienten inkludiert
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E HDPD-Pat B QUASI 2009

55(67) Zentren: einige Zentren haben nicht alle Patienten inkludiert



QUASI-2009: Datareturn for Laboratory-data from @
3.253 patients 1n 2009

CRP 97
HbA1c 55
TSAT 88.5
Ferritin | 98.4 |
Hb 99,5
25(OH)-VitD | 39.7
Albumin 95,3
iPTH 97.4
Phosphate 99.8
Calzium 99.9

Pat |
Labordaten: 39,7% bis 99,9% valide Antworten



QUASI-2009: Datareturn for Therapy from

HD-Duration
VascAccess
Iron-therapy
ESA-therapy
Calcimimetics
Vit-D-therapy
P-binder
Calcific
Fractures
Smoking

Pat

@

3.253 patients 1n 2009

92.8
92,9

99,8
| 100]
98,6
| 99,6
99,5

100

100

95,1
- 100

Therapie: 92,8% bis 100% valide Antworten



ousst 2000 QY
QUAST 2009 bei Dialysepatienten

» Dialysezugang

»+ Hamoglobin-Zielwerte und ESA

* Mineralstoffwechsel-Marker (MM)

* Phosphatbinder 2004 bis 2009

» Vit-D und Ca-sensitizer 2004 bis 2009

* Datenvergleich mit grofler Populationsstudie
(COSMOS)



@

QUASI 2009: Dialysezuginge bei1 pravalenten

HD-Patienten nach Dialysezentrum
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QUASI 2009: Dialysezuginge bei pravalenten

HD-Patienten nach Zentrumsbundesland

% -Anteil der Patienten

100%

80%

60%

40%

20%

0%

T B S

B Kunstst| 17 4 14 18 61 42 103
O Kath 15 11 15 35 | 126 | 119 | 19 | 103
H nativ 219 | 59 | 104 | 163 | 352 | 406 | 126 | 311
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ousst 2000 QY
QUAST 2009 bei Dialysepatienten

- Dialysezugang

» Hdmoglobin-Zielwerte und ESA

* Mineralstoffwechsel-Marker (MM)

* Phosphatbinder 2004 bis 2009

» Vit-D und Ca-sensitizer 2004 bis 2009

* Datenvergleich mit grofler Populationsstudie
(COSMOS)
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QUASI2006-2009: Hamoglobin bei cNET

14
13 | )
NS
12 -
1
10
n = 1077 n = 1082 n = 1080 n = 1079
9
Hb2006 Hb2007 Hb2008 Hb2009
25% 11,1 11 10,8 10,7
95% 14 13.6 13.5 13.4
5% 9.6 9,715 9.6 95
75% 12.7 12.5 12.3 12.2
- Median 12 11,8 11,5 11,4
+ Max 19.8 17.4 16,1 16.6
. Min 4 7 7.8 8




Anteil der HD-Patienten mit Hb 12+ g/d(gﬁ>

QUAST2009
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QUASI2009:Anteil der HD-Patienten mit Hb <109/d@
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Hamoglobin und ESA-Dosis/kgKG/Woche
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MW-Hb (g/dI)
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sind nicht korreliert

— Y =11,3986 - 1,19543E-04*X
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MW-ESA-(iE /| kgKG pro Woche)

Mittlere ESA-Dosis pro kgKG pro Woche

1st mit Transferrinsattigung invers korreliert
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Mittlere ESA-Dosis pro kgKG pro Woche

MW-ESA- (iE / kgKG pro Wo)
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ousst 2000 QY
QUAST 2009 bei Dialysepatienten

- Dialysezugang

» Hamoglobin-Zielwerte und ESA

- Mineralstoffwechsel-Marker (MM)
* Phosphatbinder 2004 bis 2009

» Vit-D und Ca-sensitizer 2004 bis 2009

* Datenvergleich mit grofler Populationsstudie
(COSMOS)
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QUASI2006-2009: Calzium be1 cNET

2,8
n = 1080 n = 1083 n = 1081 n = 1082
2,6 - -
2,4 f NS ] f NS 1 [ * 1
2,2 - = - _
2
1,8
Ca2006 Ca2007 Ca2008 Ca2009
25% 2,092499912 2,099999905 2,084999919 2,049999952
95%, 2,594750023 2,569999933 2,559999943 2,539999962
5% 1,860000014 1,899999976 1,871000004 1,860000014
75% 2,349999905 2,349999905 2,329999924 2,299999952
= Median 2,230000019 2,220000029 2,200000048 2,180000067
+ Max 35 2,950000048 3,210000038 3,220000029
+ Min 1,139999986 0,970000029 1,600000024 1,299999952




Serum-Calzium nach Guidelinekategorien
QUASI 2004 bis 2009

Patienten (%)

10 BuLd| Pat Calzium Prop

Ca (mM/) B 72 46/ 63,9
S 143 88 61,5

e 2a 8.6 St 523 313 59,8
224 o o P27 623 oot W 601 354 58,9
m<21  ||58|P% T 252 148 58,7
N 581 341 58,7

K 233 136 58,4

'z4,6|22,6lz4,s Sl O 621 359 57,8

Vv 202 106 52,5

AT 3228 1891 58,6

2006
2007
2008
2009

oy w
S S
= —
(@\ (@\

n=2.842 3.038 3.356 3.354 3.607 3.228



Serumphosphat bei Pat mit cNET

QUASI2009
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QUASI2006-2009: Phosphor be1 cNET

2,8 -
2,6 -
2,4 1
NS *
2,2 1 NS
2 -
1,8 - - -
1,6 -
1,4 -
1,2 -
1 -
n = 1080 n=1083 n = 1081 n = 1080
0,8
P-2006 P-2007 P-2008 P-2009
25% 1516129017 1483870983 1429999948 1,400806516
95% 2773984075 2,865999889 2,70996778 2,700000048
5% 1,120451617 1,05199995 1,064516187 1
75% 2157500088 2,180000067 2,059999943 2,031693697
— Median 1,820000052 1,799999952 1,720000029 1,720000029
+ Max 4,699999809 4,199999809 4,409999847 4,099999905
+ Min 0,180000007 0,600000024 0,483870983 0,419354826




Serum-Phosphor nach Guidelinekategorien

QUASI 2004 bis 2009

Patienten (%) KDoOAQl: 1,13-1,78

100 -

PO4 (mM/1) 53,3150,

H>1,78
[11,13-1,78
M<1,13

38,3 38,9| A0.5| (1,2

slla0 ofJ453 5.8

46,9 46,2

731781871891
< uwn \o -
= 2 % 3

7,70 8
2] =)
o o
e e
(g\| (g\|

n=2.842 3.038 3.356 3.364 3.607 3.223

Phosphat: KDIGO-Zielwerte weit verfehlt

@

KDIGO: 1,13-1,50

BuLd| Pat ([Phosph-Ziel| Prop

T 251 61 24,3
S 142 34 23,9
N 581 135 23,2
O 621 137 22,1
K 231 49 21,2
B 72 15 20,8
W 599 116 19,4
St 524 101 19,3
V 202 33 16,3
AT 3223 681 21,1
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1PTH nach Guidelinekategorien

@

QUASI 2004 bis 2009
Patienten (%) KDOQI: 150-300 KDIGO: 120 — 550
Y EEEEEE R R [Buld| Pat iPTH Prop

S| 25,7 ) 28.7031,6 [ 31.7)132,3 5,3 [T 591 423 71,6
T 249 178 71,5
| >800 S 140 100 71,4
;:530"0300 St 517 369 71,4
= <150 V 201 140 69,7
o N 571 391 68,5
** 39,4 34,1 §33,7 B 31,4 27,6 K 222 146 65,8
0 B 72 44 61,1
T2 v e o5 o= 2 0 581 350 60,2
S & & & § =g AT 3144 2141 68,1

n=2.842 3.038 3.356 3.349 3.607 3.144

iPTH: Anteil der Pat mit iPTH <150 27,6 %




QUASI2006-2009: 1PTH bei cNET

1000+ n = 1059 n = 1067 n = 1046 n = 1062
900 - _
800 - i} .

700 |
600 | - |
0 I —— | T
400 - | |
300 -
200 - - - ) )
100 - T I J J
0 PTHO6 PTHO? PTHO8 PTHO9
25% 122,7 129,1 146,75 146
95% 755 786.6 791,25 873,61
5% 31,8 39 44,805 42,105
75% 351 372 389 432
~ Median 222 234 246.7 251,1
+ Max 3533 2832 3656 3791
+ Min 1 2.4 1,92 3.44




2 Parameter (1IPTH und CaxP) im Zielbereich @
QUASI 2009, Dialysepatienten

Patienten (%)

KDOQI KDIGO

S0 BuLd| Pat | 2-Ziele | Prop

iPTH (pg/ml) T 248 95 38,3
150-300

Ca x P (mg¥dP) W 589 188 31,9

O ss S 140 42 30,0

L Ipe626 N 571 171 29,9

o234 B 72 20 27,8

L 0 581 152 26,2

V 201 52 25,9

0 - v ° — = - K 220 51 23,2

S S 8 S € S St 516 114 221

n=2842 3038 3356 3364 3138 AT 3138 885 28’2



PTH PTH PTH
KDOQI: 2009 n=3159 <150 | in range 150-300 | 300 800
, Calow 75 2,4% 26 08% 26 08% 23 07% 4
Pi low
. Cainrange 147 4,7% 60 1,9% 60 1,9% 27 09% O
n=248 7 ,9%
Cahigh 26 0,8% 14 04% 4 01% 8 02% 1
Calow 381 12,1% 102 32% 136 43% 143 45% 16
Pi in range
Ca in range 909 28,8% 293 93% 348 11.02% 268 85% 21
1.45546,1%
Cahigh 1655,2% 68 22% 57 18% 40 20% 6
o Calow 490 155% 88 28% 159 5.1% 243 77% 33
Pi high
. Ca in range 795 25,2% 176 56% 277 8.8% 342 108% 43
1.456 46 1%
Cahigh 17154% 45  14% 49 16% 77 2.4% 13




PTH PTH PTH
KDIGO: 2009 n=3159 <120 | in range 120-550 | 550  >800
_ Calow 75 2.4% 23 07% 43 14% 9 03% 4
Pi <113
. Cainrange 147 4,7% 49 1,6% 93 2,9% 5 02% O
n=248 7 ,9%
Cahigh 26 0.8% 11 04% 14  04% 1 003% 1
Calow 165 5.2% 32 10% 108  34% 25 08% 10
Pi 1.13-1,48
_ | | cainrange 42213 4% 112 3.4% 283  896% 27 09% 6
658 20,8%
Cahigh 71 2,2% 18  06% 46  15% 7 02% 3
_ Calow 706 22,3% 105 33% 494  156% 107 34% 39
Pi 1,48
_ | [ cain range1282 40,6% 218  6,9% 902  28,6% 162 51% 58
2253 71,3%
Cahigh 265 8,4% 72 2.3% 161  51% 32 10% 16




ousst 2000 QY
QUAST 2009 bei Dialysepatienten

- Dialysezugang

» Hamoglobin-Zielwerte und ESA

* Mineralstoffwechsel-Marker (MM)

* Phosphatbinder 2004 bis 2009

» Vit-D und Ca-sensitizer 2004 bis 2009

* Datenvergleich mit grofler Populationsstudie
(COSMOS)



Phosphatbinder be1 Dialysepatienten
HD + PD, QUASI 2009

Patienten (%)
100

.Hﬂmﬂﬂﬂﬂm

P-binder Sevel Lanth

Patienten (n=)

1 HD 3026
OPD 225




@

Phosphatbinder bei Haimodialyse

QUASI 2004 bis 2009
100 -
Phosphatbinder (Yo) 1 82,6 84,4 83,8
B P-binder
O Alu-halt plas 538 s
[ Ca-halt ] s
L1 Sevelamer . i
L1 Lanthanum 68 baa 27
8,2
7,2
0 - Al

2004:2.610 2005:2.861 2006:3.158 2007:3.147 2008:3.425 2009:3.026



Phosphatbinder

B P-binder

L1 Alu-halt

[1 Ca-halt

L1 Sevelamer
B Lanthanum

Phosphatbinder bei Peritonealdialyse
QUASI 2004 bis 2009

100 ~
(o)

83

57,1

25,9

82,4

50,5

40,5

2004: 247

85,7

81,6

2005: 222

2006: 266 2007: 288

78,4

453

43

2008: 329

74,2

2009: 225



Phosphatbinder 2008 vs 2009

Prozent von Gesamtpatienten
looser & winner

» keine Phosphatbinder

» Ca-hdltig (mono)

» Renagel (mono)

- AIOH (mono)
+ Lanthanum (mono)

» Ca-hdltig (mono+komb)
* Renagel (mono+komb)

- AlOH (mono+komb)
» Lanthanum (mono+komb)

@

2008 2009
20,6 20,9 +0,3
23,7 22,6 =i
21,0 23,8 +2.,8
5,6 5,6
2,5 2,5
42,7 41,3 -0,6
404 42,3 +19
16,6 14,9 -17
91 7,0 2,1



ousst 2000 QY
QUAST 2009 bei Dialysepatienten

- Dialysezugang

» Hamoglobin-Zielwerte und ESA

* Mineralstoffwechsel-Marker (MM)
* Phosphatbinder 2004 bis 2009

- Vit-D und Ca-sensitizer 2004 bis 2009

* Datenvergleich mit grofler Populationsstudie
(COSMOS)
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VitD, Calcimimetica be1 Dialysepatienten
HD + PD, QUASI 2009

70 65,3
62

(%) 57,3

50

10,4 10,2
6,7
0,4
. 28 -

VitD genuin Hormon Analog Mimpara

[1HD: 3.026
OPD: 225
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VitD, Calcimimetica be1 Haimodialyse
QUASI 2004 bis 2009

70 -

62,5
(%) 62

S0

M VitD
O genuin

[J Hormon
O Analog
0 Mimpara

20,1

6,7

2004: 2.611 2005: 2.901 2006: 3.162 2007: 3.147 2008: 3.425 2009: 3.026
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VitD, Calcimimetica be1 Peritonealdialyse
QUASI 2004 bis 2009

70 3.6 65,3 66,9 65,3
(%)

M VitD

O genuin
[0 Hormon
OO0 Analog
0 Mimpara

2004: 247 2005: 222 2006: 267 2007:288 2008: 329 2008: 225



Vit-D, Mimpara: 2008 vs 2009
Prozent von Gesamtpatienten

Jooser & winner

2008 2009
- keine Vit-D 33,1 320 -11
*+ Vit-D (mono) 41,9 442 +3,7
»  Analoga (mono) 3,7 35 -0,.2
*  Mimpara (mono) 6,3 5,7 -0,6
+ Vit-D (mono+komb) 54,9 56,5 +1,6
* Analoga (mono+komb) 7.0 64 -0,6
* Mimpara (mono+komb) 20,3 198 -05

@



ousst 2000 QY
QUAST 2009 bei Dialysepatienten

- Dialysezugang

»+ Hamoglobin-Zielwerte und ESA

* Mineralstoffwechsel-Marker (MM)

* Phosphatbinder 2004 bis 2009

» Vit-D und Ca-sensitizer 2004 bis 2009

* Datenvergleich mit grofler Populationsstudie
(COSMOS)
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Mortality And Hospitalization Rate In European Dialysis Patients Achieving
the KDOQI™ Targets. Preliminary Results From COSIIOS —to }

J L Fernandez-Martin,'? J Floege,2 M Ketteler,2J L Gorriz,2 G London,?A Ferreira,2 B Rutkowski,2 V Teplan,? A Covic,?R Kramar,? J Nagy, W J Bos,? FUNDACION RENAL
C Tielemans,? D Verbeelen, D Pavlovic,? P Y Martin,2 R Wiithrich,? M Benedik,2 D Goldsmith,2 F Locatelli,? J B Cannata-Andia"? and COSMOS group?  iNvesTGACION NEFROLOGICA

INVESTIGACION NEFROLOGICA
'‘Bone and Mineral Research Unit. Instituto Reina Sofia, Hospital Universitario Central de Asturias, Oviedo, Asturias, Spain; 2COSMOS group

RESULTS

COSMOS (Current Management of Secondary Hyperparathyroidism — A Multi-centre Observational Study) is an

ongoing non-interventional study expected to provide important data on achievement of the KDOQI™ targets
across Europe, and the resulting impact on clinical outcomes
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Figure 1. Number of patients included in this analysis per country

sjuaned Jo JaqunN

N
PUBIBZ}IMS
uspaamsg
uledsg
BIUBAO|S
BlUBWIOY
|ebn}iod
puejod
spuejiayjeN
Ajey
Kiebuny
Auew.ag
aouel
puejul
}Jewua(
day Yyo9z9
Bljeo.)
wnibjag

BLIJSNY



Table 1. Baseline Demographics and Disease Characfteristics

n (%)
Number of patients 2495 (100)
Sex - % male 1469 (58.9)
Age - years
<45 282 (11.3)
45-64 830 (33.3)
65-74 698 (28.0)
275 685 (27.5)
Body Mass Index (Kg/m?)
<20.0 280 (11.2)
20.0-<25.0 1070 (42.9)
25.0-<30 759 (30.4)
230.0 386 (15.5)
Diabetes 747 (29.9)
Primary etiology of CKD
Hypertension 444 (17.8)
Glomerulonephritis 447 (17.9)
PKD 204 (8.2)
Diabetes Mellitus 525 (21.0)
Nephropathy 343 (13.7)
Tumors 40 (1.8)
Unknown 291 (11.7)
Other 199 (8.0)
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Figure 2. Patients Achieving KDOQI™ Targets for Specified

Bone Mineral Markers
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Figure 3 (A) Mortality and (B) Hospitalization Rate According to KDOQI™ —Targets

Mortality (%)
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Hospitalization (%)
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Figure 3 (A) Mortality and (B) Hospitalization Rate According to KDOQI™ —Targets

(B) Hospitalization
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Log rank *p <0.006; * p <0.001; * p <0.025



(A) All-cause Mortality (B) Cardiovascular Mortality
Within target Within target
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Zusammenfassung (1) w4

* Neue ESA-Therapien seit 2008
* Mittlere ESA-Dosis 176 iE/kgKG (+8)
* Mittleres Hamoglobin unverdandert (11,41 g/dl)

- Alle Zielwerte gCa, P, CaxP, iPTH) bei
KDOQI 348(3.159) 11,02%
KDIGO 238(3.159) 8,96% der Patienten erreicht

- Neue KDIGO-Guidelines seit 2009

» Individualisierung der Therapie
an den groflen Zentren



Zusammenfassung (2) oo @

» Zunahme von Vit-D-Patienten (+1,6%)
» Riickgang von Cinacalcet (-0,5%)

* Phosphatbinder:

- Riickgang von Calziumhdltigen PiEX (-0,6%)
- Zunahme von Sevelamer (+1,9%)

- Riickgang von Lanthanum (-1,7%)

- Riickgang von Aluminiumprdparaten (-1,7%)
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QUASI 2009 ‘Il’

* Dank an alle Dialysezentren
Pflegepersonal und Arzte

* Dank an die Firma AMGEN fiir die groBzligige
Unterstitzung der QUAST des ODTR



