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FORMULARZE OCENY WIARYGODNOSCI BADAN

Formularz do oceny badan randomizowanych

Tabela 1
Formularz do oceny badan RCT

Autorzy Tytut Czasopismo Data/numer

Ocena w skali Jadad dla randomizowanych badan klinicznych

Odpowiedz

A Tak/Nie

Punktacja Komentarz oceniajacego

Czy badanie opisano jako randomizowane?

Czy badanie opisano jako podwdjnie
zaslepione?

Czy podano informacje o utracie pacjentéw z
badania i okresu obserwac;ji?

Czy doda¢ 1 punkt za podany opis randomizac;ji i
wiasciwg metode?

Czy doda¢ 1 punkt za podany opis zaslepienia i
wiasciwg metode?

Czy odjg¢ 1 punkt za niewtasciwg metode
randomizacji?

Czy odja¢ 1 punkt za niewtasciwg metode
zaslepienia?
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1.2

Formularz do oceny badan obserwacyjnych

Tabela 2
Formularz do oceny badan obserwacyjnych

—

£
o
-

Badanie (autor,
rok)
Badanie (autor,
rok)
Badanie (autor,
rok)
Badanie (autor,
rok)
Badanie (autor,
rok)

—
<]
]
)
©
2
i
=
©
©
©
1]

Typ i podtyp badania wg wytycznych AOTM

Miejsca badania

1. Czy badanie byto wieloosrodkowe?

2 Czy cel badania(hipoteza) byt jasno okreslony?

3. Czy kryteria wiaczenia/wykluczenia byty jasno
sformutowane?

4. Czy padano jasng definicje punkiéw koncowych?

5. Czy badanie byto prospektywne?

6. Czy napisano, ze rekrutacja odbywata sie w sposob
konsekutywny?

7 Czy jasno przedstawiono najwazniejsze wyn ki badania?

8. Czy przedstawiono wyn ki dotyczace dziatan
niepozgdanych?

9. Czy badanie miato grupe kontrolng?

Suma punktéw (max. 9 pkt)
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1.3 Formularz do oceny sity dowodéw naukowych

Tabela 3
Formularz skali GRADE

FORMULARZ OCENY DOWODOW NAUKOWYCH W SKALI GRADE

Typ badania Jakosé dowodow naukowych
Randomizowane lub quasi-randomizowane badanie kliniczne wysoka
Badania obserwacyjne $rednia
Inne typy badan niska
Zmniejsz punktacje w przypadku, gdy: Zwieksz punktacje w przypadku, gdy:
powazne -1 Silne zwigzek/korelacja - istotny
statystycznie wyniki RR >2 (<0,5) w
. . X oparciu o wyniki 22 badan +1
Ograniczenia w metodyce badan | | . powazne -2 obserwacyjnych, bez znacznych
(rando.r'mzaCJa, zaslepienie, kod czynnikéw zakiécajacych
alokaciji)
istotna 1
heterogennosé B Silny zwigzek/korelacja - istotny
statystycznie wyniki RR >2 (<0,5) w
- oparciu o bezposrednie dowody bez +2
. L . niewielka -1 . .,
Niepewno$é co do kierunku powaznych zastrzezen do
wynikow wiarygodnosci
duza -2
Rozrzucone wyniki A Dowody na zwigzek odpowiedzi z +1
dawka.
Wszystkie wiarygodne znaczace
Wysokie ryzyko btedu reporting -1 czynniki zaktocajace redukujg dany +1
efekt




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej (ITP)

WZOR FORMULARZA DO EKSTRAKCJI WYNIKOW Z BADAN
KLINICZNYCH

Tabela 4
Formularz do ekstrakcji wynikow

Badanie (autor, rok)

Populacja

Kryteria wtgczenia Kryteria wykluczenia

Grupa badana Grupa kontrolna

Liczebnosé

Wiek pacjentow

Czas trwania ITP

Pte¢ pacjentow

Odsetek pacjentéw po splenektomii

Terapie stosowane przed rozpoczeciem
badania

Interwencja

Grupa badana Grupa kontrolna

Dawka

Okres interwencji

Okres obserwacji

Dodatkowe terapie ITP i premedykacja

Metodyka

TAK/NIE Opis / Szczegoty

Randomizacja (TAK / NIE)

Ukrycie kodu randomizac;ji

Zaslepienie podwojne

Analiza ITT

Podano inf. o utracie z badania

Poréwnywalnos¢ grup

Komentarz / Inne:

Wyniki

N grupa Zmiana sD N grupa

badana kontrolna Zmiana =

Punkt koncowy ciagty:

Jakosé zycia

Punkt koncowy dychotomiczny: N n N n

Odpowiedz na leczenie

Liczba pacjentéw z krwawieniami

Liczba pacjentéw z dziataniami
niepozadanymi

Liczba pacjentéw z ciezkimi dziataniami
niepozadanymi

Utrata z powodu dziatan niepozgdanych

Przerwanie leczenia

Liczba zgonow
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WYNIKI WYSZUKIWANIA

3.1.

Tabela 5

Wynik wyszukiwania w bazie MEDLINE (przez Pubmed)

Wyniki wyszukiwania w bazie MEDLINE — 2009 r.

Lp. Zapytanie Wynik
#1 "Purpura, Thrombocytopenic, Idiopathic"[Mesh] 3367
#2 ITP 7691
#3 "Werlhof's Disease" 222
#4 "Disease, Werlhof's" 6016
#5 "Werlhofs Disease" 5812
#6 "Purpura, Thrombocytopenic, Autoimmune" 6689
#7 "ldiopathic Thrombocytopenic Purpura” 3529
#8 "ldiopathic Thrombocytopenic Purpuras” 5
#9 "Purpura, ldiopathic Thrombocytopenic" 3
#10 "Purpuras, ldiopathic Thrombocytopenic" 5812
#11 "Thrombocytopenic Purpura, ldiopathic” 3
#12 "Thrombocytopenic Purpuras, Idiopathic” 5812
#13 "Werlhof Disease" 14
#14 "Disease, Werlhof" 5821
#15 "Autoimmune Thrombocytopenic Purpura" 400
#16 "Autoimmune Thrombocytopenic Purpuras" 5814
#17 "Purpura, Autoimmune Thrombocytopenic" 6689
#18 "Purpuras, Autoimmune Thrombocytopenic" 5814
#19 "Thrombocytopenic Purpura, Autoimmune" 5
#20 "Thrombocytopenic Purpuras, Autoimmune" 5814
#21 "Autoimmune Thrombocytopenia" 550
#22 "Autoimmune Thrombocytopenias" 18
#23 "Thrombocytopenias, Autoimmune" 5860
#24 "Thrombocytopenia, Autoimmune" 7683
(CCCCCCCCCccecccecc((#1) OR (#2)) OR (#3)) OR (#4)) OR (#5)) OR (#6)) OR (#7)) OR (#8))
#25 OR (#9)) OR (#10)) OR (#11)) OR (#12)) OR (#13)) OR (#14)) OR (#15)) OR (#16)) OR 10216
(#17)) OR (#18)) OR (#19)) OR (#20)) OR (#21)) OR (#22)) OR (#23)) OR (#24)
#26 Eltrombopag 71
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Lp. Zapytanie Wynik
#27 "Eltrombopag"[Substance Name] 41
#28 Promacta 71
#29 Revolade 71
#30 Cyclophosphamide 52747
#31 "Cyclophosphamide"[Mesh] 41061
#32 "Cyclosporine"[Mesh] 22320
#33 Cyclosporine 33806
#34 Mycophenolate mofetil 5743
#35 "Mycophenolate mofetil"[Substance Name] 3498
#36 "Rituximab"[Substance Name] 4069
#37 Rituximab 5656
#38 Vinblastine 13010
#39 "Vinblastine"[Mesh] 10370
#40 "Vincristine"[Mesh] 17624
#41 Vincristine 22680
#42 "Vinca alkaloid" 587
#43 "Vinca alkaloids" 2178
#44 "Vinca alkaloids"[Mesh] 28423
#45 "Danazol"[Mesh] 2044
#46 "Dapsone"[Mesh] 3824
#47 Danazol 2579
#48 Dapsone 4803
#49 Azathioprine 16833
#50 "Azathioprine"[Mesh] 11739
#51 "Immunoglobulins"[Mesh] 637657
#52 Immunoglobulins 642760
#53 Immunoglobulin 666930
#54 "Globulins, Immune" 643137
#55 "Immune globulins" 354
#56 Dexamethasone 49361
#57 "Dexamethasone"[Mesh] 38331
#58 "Prednisolone"[Mesh] 38734
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Lp. Zapytanie Wynik
#59 "Prednisone"[Mesh] 30664
#60 Prednisone 39077
#61 Prednisolone 45475
#62 Methylprednisolone 17503
#63 Corticosteroids 314211
#64 Corticosteroid 307944
#65 "AMG531"[Substance Name] 53
#66 "AMG 531" 29
#67 Romiplostim 72
#68 Alemtuzumab 1104
#69 "Campath-1H" 372
#70 "Drug therapy, Combination" 113447
#71 "Drug therapy, Combination"[Mesh] 201300
#72 "Combination chemotherapy" 11479
#73 "Plasma exchange" 5794
#74 "Plasma exchange"[Mesh] 4043
#75 Colchicine 16705
#76 "Colchicine"[Mesh] 12562
#77 "Interferons"[Mesh] 90987
#78 Interferons 92386
#79 Interferon 121235
#80 "Vitamin C" 14381
#81 "Ascorbic acid"[Mesh] 31117
#82 "Ascorbic acid" 38561
#83 "Interleukin-11"[Mesh] 894
#84 Interleukin-11 1103
#85 IL-11 1594
#86 IL11 1114
#87 2-Chlorodeoxyadenosine 1374
#388 Cladribine 1249
#89 "Cladribine"[Mesh] 1054
mo | OSSR e |
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Lp. Zapytanie Wynik

(#38)) OR (#39)) OR (#40)) OR (#41)) OR (#42)) OR (#43)) OR (#44)) OR (#45)) OR

(#46)) OR (#47)) OR (#48)) OR (#49)) OR (#50)) OR (#51)) OR (#52)) OR (#53)) OR

(#54)) OR (#55)) OR (#56)) OR (#57)) OR (#58)) OR (#59)) OR (#60)) OR (#61)) OR

(#62)) OR (#63)) OR (#64)) OR (#65)) OR (#66)) OR (#67)) OR (#68)) OR (#69)) OR

(#70)) OR (#71)) OR (#72)) OR (#73)) OR (#74)) OR (#75)) OR (#76)) OR (#77)) OR

(#78)) OR (#79)) OR (#80)) OR (#81)) OR (#82)) OR (#83)) OR (#84)) OR (#85)) OR

(#86)) OR (#87)) OR (#88)) OR (#89)
#91 (#25) AND (#90) 5358

Tabela 6
Wyniki wyszukiwania w bazie MEDLINE - 2011 r.

Lp. Zapytanie Wynik
#1 "Purpura, Thrombocytopenic, Idiopathic"[Mesh] 3777
#2 ITP 8397
#3 "Werlhof's Disease" 224
#4 "Disease, Werlhof's" 6528
#5 "Werlhofs Disease" 6324
#6 "Purpura, Thrombocytopenic, Autoimmune" 7235
#7 "Idiopathic Thrombocytopenic Purpura” 3749
#8 "ldiopathic Thrombocytopenic Purpuras” 5
#9 "Purpura, ldiopathic Thrombocytopenic" 3
#10 "Purpuras, ldiopathic Thrombocytopenic" 6324
#11 "Thrombocytopenic Purpura, Idiopathic” 3
#12 "Thrombocytopenic Purpuras, Idiopathic” 6324
#13 "Werlhof Disease" 14
#14 "Disease, Werlhof" 6333
#15 "Autoimmune Thrombocytopenic Purpura” 411
#16 "Autoimmune Thrombocytopenic Purpuras" 6326
#17 "Purpura, Autoimmune Thrombocytopenic" 7235
#18 "Purpuras, Autoimmune Thrombocytopenic" 6326
#19 "Thrombocytopenic Purpura, Autoimmune” 5
#20 "Thrombocytopenic Purpuras, Autoimmune" 6326
#21 "Autoimmune Thrombocytopenia" 576
#22 "Autoimmune Thrombocytopenias" 19
#23 "Thrombocytopenias, Autoimmune" 6373
#24 "Thrombocytopenia, Autoimmune” 8326




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej (ITP)

Lp. Zapytanie Wynik
425 | OR (+9)) OR (§10) OR (#1) OR (412)) OR (#15) OR (419) O (¥15)) OR (#16)) OR 11062
(#17)) OR (#18)) OR (#19)) OR (#20)) OR (#21)) OR (#22)) OR (#23)) OR (#24)
#26 Eltrombopag 141
#27 "Eltrombopag"[Substance Name] 85
#28 Promacta 141
#29 Revolade 141
#30 "Rituximab"[Substance Name] 5446
#31 Rituximab 7870
#32 "AMG531"[Substance Name] 0
#33 "AMG 531" 31
#34 Romiplostim 137
#35 Egé%g(#%) OR (#27)) OR (#28)) OR (#29)) OR (#30)) OR (#31)) OR (#32)) OR (#33)) OR 8067
#36 (#25) AND (#35) 478
#37 (#25) AND (#35) Publication Date from 2008/10/08 220
Tabela 7
Wyniki wyszukiwania w bazie MEDLINE - 2012 r.

Lp. Zapytanie Wynik
#1 "Purpura, Thrombocytopenic, Idiopathic"[Mesh] 3945
#2 ITP 8686
#3 "Werlhof's Disease" 224
#4 "Disease, Werlhof's" 6727
#5 "Werlhofs Disease" 6523
#6 "Purpura, Thrombocytopenic, Autoimmune" 7455
#7 "ldiopathic Thrombocytopenic Purpura" 3813
#8 "ldiopathic Thrombocytopenic Purpuras” 5
#9 "Purpura, ldiopathic Thrombocytopenic" 3
#10 "Purpuras, ldiopathic Thrombocytopenic" 6523
#11 "Thrombocytopenic Purpura, Idiopathic” 3
#12 "Thrombocytopenic Purpuras, Idiopathic" 6523
#13 "Werlhof Disease" 14
#14 "Disease, Werlhof" 6532
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Lp. Zapytanie Wynik
#15 "Autoimmune Thrombocytopenic Purpura” 418
#16 "Autoimmune Thrombocytopenic Purpuras" 6525
#17 "Purpura, Autoimmune Thrombocytopenic" 7455
#18 "Purpuras, Autoimmune Thrombocytopenic" 6525
#19 "Thrombocytopenic Purpura, Autoimmune” 5
#20 "Thrombocytopenic Purpuras, Autoimmune" 6525
#21 "Autoimmune Thrombocytopenia" 588
#22 "Autoimmune Thrombocytopenias” 19
#23 "Thrombocytopenias, Autoimmune" 6572
#24 "Thrombocytopenia, Autoimmune” 8594
(CCCCCCCCCCCcecccccc((c#1) OR (#2)) OR (#3)) OR (#4)) OR (#5)) OR (#6)) OR (#7)) OR (#8))
#25 OR (#9)) OR (#10)) OR (#11)) OR (#12)) OR (#13)) OR (#14)) OR (#15)) OR (#16)) OR 11417
(#17)) OR (#18)) OR (#19)) OR (#20)) OR (#21)) OR (#22)) OR (#23)) OR (#24)
#26 Eltrombopag 170
#27 "Eltrombopag"[Substance Name] 109
#28 Promacta 170
#29 Revolade 170
#30 "Rituximab"[Substance Name] 6141
#31 Rituximab 8957
#32 "AMG531"[Substance Name] 0
#33 "AMG 531" 31
#34 Romiplostim 180
#35 g;(#(é%g(#%) OR (#27)) OR (#28)) OR (#29)) OR (#30)) OR (#31)) OR (#32)) OR (#33)) OR 9207
#36 (#25) AND (#35) 549
#37 (#25) AND (#35) Publication Date from 2011/06/01 74

Nie stosowano filtrow automatycznych, co umozliwito zwiekszanie czutosci strategii wyszukiwania.
Uwzgledniono wszystkie dostepne pozycje. Data pierwotnego wyszukiwania: 08 pazdziernik 2009
roku. Aktualizacja: 13 czerwca 2011 oraz 12 marca 2012.

3.2.

Tabela 8

Wyniki wyszukiwania w bazie Cochrane Library

Wyszukiwanie w bazie Cochrane — 2009 r.

Zapytanie

#1

Autoimmune thrombocytopenic purpura 24
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#2 Idiopathic thrombocytopenic purpura 173

#3 Immune Thrombocytopenic purpura 90

#4 (#1 OR #2 OR #3) 218
Tabela 9

Wyszukiwanie w bazie Cochrane — 2011 r.
L.p. Zapytanie Wynik

#1 Autoimmune thrombocytopenic purpura 28

#2 Idiopathic thrombocytopenic purpura 201

#3 Immune Thrombocytopenic purpura 108

#4 #1 OR #2 OR #3 250

#4 #1 OR #2 OR #3 Publication date: 2008 - 2011 61
Tabela 10

Wyszukiwanie w bazie Cochrane — 2012 r.

L.p. Zapytanie

#1 Autoimmune thrombocytopenic purpura 34
#2 Idiopathic thrombocytopenic purpura 208
#3 Immune Thrombocytopenic purpura 126
#4 #1 OR #2 OR #3 264
#4 #1 OR #2 OR #3 Publication date: 2011 - 2012 16

Nie stosowano filtréw automatycznych, co umozliwito zwiekszanie czutosci strategii wyszukiwania.

Uwzgledniono wszystkie dostepne pozycje. Data wyszukiwania:

Aktualizacja: 13 czerwca 2011 oraz 12 marca 2012.

3.3.

Tabela 11

Wyniki wyszukiwania w bazie EMBASE

Wyszukiwanie w bazie Embase — 2009 r.

15 pazdziernik 2009 roku.

Lp. Zapytanie Wynik
#1 'idiopathic thrombocytopenic purpura'/exp OR 'idiopathic thrombocytopenic purpura’ 7468
#2 'eltrombopag'/exp OR eltrombopag 213
#3 'romiplostim'/exp OR romiplostim 121
#4 rituximab'/exp OR rituximab 15757
#5 prednisone'/exp OR prednisone 107173
#6 'prednisolone'/exp OR prednisolone 80708
#7 ‘dexamethasone'/exp OR dexamethasone 92932
#8 'immunoglobulin’/exp OR immunoglobulin 512218
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#9 'vincristine'/exp OR vincristine 70948
#10 'vinblastine'/exp OR vinblastine 28813
#11 ‘azathioprine'/exp OR azathioprine 58154
#12 'cyclosporine a'/exp OR 'cyclosporine a' 50704
#13 'mycophenolate'/exp OR mycophenolate AND mofetil 5719
#14 'dapsone'/exp OR dapsone 13557
#15 'danazol'/exp OR danazol 6454
#16 'interleukin 11'/exp 2120
#17 ‘alpha 2b interferon'/exp OR 'alpha 2b interferon' 6375
#18 ‘campath 1h'/exp OR 'campath 1h’ 5059
#19 #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 878574
— OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 _—
#20 #1 AND #19 3974

Tabela 12

Wyszukiwanie w bazie Embase — 2011 r.
Lp. Zapytanie Wynik
#1 'idiopathic thrombocytopenic purpura'/exp OR 'idiopathic thrombocytopenic purpura' 8576
#2 ‘eltrombopag'/exp OR eltrombopag 435
#3 'romiplostim'/exp OR romiplostim 463
#4 ‘rituximab'/exp OR rituximab 22711
#5 #2 OR #3 OR #4 23219
#6 #1 AND #5 1024
#7 #1 AND #5 Publication Date from 2008/10/08 626

Tabela 13

Wyszukiwanie w bazie Embase — 2012 r.
Lp. Zapytanie Wynik
#1 'idiopathic thrombocytopenic purpura'/exp OR 'idiopathic thrombocytopenic purpura’ 6438
#2 ‘eltrombopag'/exp OR eltrombopag 453
#3 'romiplostim'/exp OR romiplostim 507
#4 ‘rituximab'/exp OR rituximab 24760
#5 #2 OR #3 OR #4 25295
#6 #1 AND #5 1092
#7 #1 AND #5 Publication Date from 2011 188




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej (ITP)

Nie stosowano filtrow automatycznych, co umozliwito zwiekszanie czuto$ci strategii wyszukiwania.

Uwzgledniono wszystkie dostepne pozycje. Data wyszukiwania:

Aktualizacja: 13 czerwca 2011 oraz 12 marca 2012.

3.4.

Tabela 14

Wyniki wyszukiwania w pozostatych bazach danych

Wyniku wyszukiwania w bazach Stowarzyszen zrzeszonych w INAHTA - 2009 r.

Baza informacji
medycznej

Stowa kluczowe lub sposéb wyszukiwania

Wynik wyszukiwania

15 pazdziernik 2009

roku.

Data
przeszukania

NICE

Idiopathic thrombocytopenic purpura

12 pazdziern k
2009

INAHTA (wraz z bazami najwazniejszych instytucji stowarzyszonych w nINAHTA)

AETMIS - Agence
d’Evaluation des

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
vincristine , vinca alkaloid, danazol, dapsone,

Technologies et azathioprine, immunoglobulins, immunoglobulin, IF: 1 12 pazdziern k
des Modes immune globulin, dexamethasone, prednisolone, IL-11: 81 2009
d’Intervention en | prednisone, methylprednisolone, corticosteroids, AMG
Santé 531, romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H,
colchicine, interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine
AETS - Agencia
de Evaluacion de Brak mozliwosci przeprowadzenia wyszukania na 0 12 pazdziern k
Tecnologias stronie 2009
Sanitarias
AETSA -
Andalusian & ; ; o
Ry iy et el Brak mozliwosci przeprowgdzema wyszukania na 0 12 pazdziern k
Technology stronie 2009
Assessment
Age.na.s - The
agency for Brak mozliwosci przeprowadzenia wyszukania na 0 12 pazdziern k
Regional stronie 2009
Healthcare

AHRQ - Agency
for Healthcare
Research and

Quality

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins , immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine

idiopathic thrombocytopenic
purpura: 1
Cyclophosphamide: 2
Cyclosporine: 16
Mycophenolate mofetil: 2
Rituximab: 14
Vinblastine: 2
Vincristine: 24
Danazol: 6
Dapsone : 20
Azathioprine: 8
Immunoglobulins: 12
Immune globulin: 62
Dexamethasone: 53
Prednisolone: 22
Methylprednisolone: 15
Corticosteroids: 383
Alemtuzmab: 4
Campath - 1H: 1
Colchicine: 9

12 pazdziern k
2009
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Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej (ITP)

Baza informacji
medycznej

Stowa kluczowe lub sposéb wyszukiwania

Wynik wyszukiwania

Data
przeszukania

Interferons: 5
Interferon: 107
Interleukin — 11: 73
2 —chlorodeoxyadenosine: 2

Cladribine: 2
Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine,
: vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
AHTA - Adelaide azathioprine, immunoglobulins , immune globulin, 13 pazdziern k
Health Technology d th dnisol dni 0 2009
Assessment examethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine
idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine,
AHTAPol - Agency vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
for Health azathioprine, immunoglobulins , immune globulin, 13 pazdziern k
Technology . . 0
. dexamethasone, prednisolone, prednisone, 2009
Assessment in ) . )
Poland methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine
Idiopathic thrombocytopenic
purpura: 7
Cyclophosphamide: 17
Cyclosporine: 24
Mycophenolate mofetil: 11
Rituxi 1
idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Vi:ggrs:?nbe' 1
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine, Vincristine'. 7
ASERNIP-S - mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine, Vinca alkaloi.d' 1
Australian Safety vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone, e
and Efficacy azathioprine, immunoglobulins , immune globulin, Danazol: § 13 pazdziern k
Register of New ) . Azathioprine: 17
. dexamethasone, prednisolone, prednisone, . 2009
Interventional ) . ) Immunoglobulins: 10
PGS - methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531, Immune alobulin: 8
Surgical romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine, 9 B
. ) . . Dexamethasone: 11
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 — .
. - Prednisolone: 22
chlorodeoxyadenosine, cladribine .
Prednisone: 15
Corticosteroids: 57
Colchicine: 4
Interferons: 1
Interferon : 19
Interleukin — 11: 24
idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine, Idiopathic thrombocytopenic
mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine, purpura: 14
AVALIA-T - vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone, Cyclosporine: 4
Galician Agency azathioprine, immunoglobulins , immune globulin, Corticosteroids: 8 13 pazdziern k
for Health . . .
Technology dexamethasone, prednisolone, prednisone, Interferons: 16 2009
Assessmen methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531, Interferon: 36
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine
CADTH - Idiopathic thrombocytopenic 13 pazdziern k

Canadian Agency

idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,

purpura: 7

2009
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Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej (ITP)

Baza informacji

medycznej

Stowa kluczowe lub sposéb wyszukiwania

Wynik wyszukiwania

Data
przeszukania

for Drugs and
Technologies in
Health

promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins , immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine

Mycophenolate mofetil: 2
Rituximab: 4
Immunoglobulins: 2
Immune globulin: 10
Dexamethasone:4
Prednisone: 1
Methylprednisolone: 2
Corticosteroids: 8
Romiplostim: 1
Alemtuzumab: 3
Campath - 1H: 3
Interferon: 10
Interleukin — 11: 17

CAHTA - Catalan
Agency for Health
Technology
Assessment and
Research

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins , immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine

Cyclophosphamide: 14
Cyclosporine: 27
Mycophenolate mofetil: 6
Rituximab: 23
Vinblastine: 11
Vincristine: 9
Danazol: 18
Dapsone : 4
Azathioprine: 23
Immunoglobulins: 9
Immune globulin : 14
Dexamethasone: 24
Prednisolone: 3
Prednisone: 13
Methylprednisolone:13
Corticosteroids: 43
AMG 531: 12
Alemtuzumab,: 6
Colchicine: 7
Interferons: 41
Interferon: 140
Interleukin — 11: 35

13 pazdziern k
2009

CDE - Center for
Drug Evaluation

Brak mozliwosci przeprowadzenia wyszukiwania na
stronie

13 pazdziern k
2009

CEDIT - Comité
dEvaluation et de
Diffusion des
Innovations
Technologiques

idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins , immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine

Idiopathic thrombocytopenic
purpura: 5
Cyclophosphamide: 1
Azathioprine: 2
Immunoglobulins: 21
immune globulin: 54
Prednisone: 1
AMG 53 : 7
Campath - 1H: 1
Interferon: 2
Interleukin — 11:187

2 — chlorodeoxyadenosine: 469

13 pazdziern k
2009

CENETEC -
Centro Nacional

Brak mozliwosci przeprowadzenia wyszukania na

15 pazdziern k

BE Exc’ellencia stronie. 0 2009
Tecnoldgica en
Salud
CNHTA -
Committee for 15 pazdziern k
New Health Brak strony internetowej 0 P
2009
Technology
Aseessment
(idiopathic thrombocytopenic purpura OR autoimmune
CRD (Centre for thrombocytopenic purpura) AND (eltrombopag) ; 15 pazdziern k
Reviews and (idiopathic thrombocytopenic purpura OR autoimmune 0 P

Dissemination)

thrombocytopenic purpura) AND (revolade OR
promacta)

2009
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Baza informacji

medycznej

Stowa kluczowe lub sposéb wyszukiwania

Wynik wyszukiwania

Data
przeszukania

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,

Idiopathic thrombocytopenic

promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine, purpura: 3
mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine, Rituximab: 10
CVZ - College vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone, Vincristine: 4
voor azathioprine, immunoglobulins , immune globulin, Azathioprine: 2 15 pazdziern k
Zorgverzekeringen dexamethasone, prednisolone, prednisone, AMG 531: 1 2009
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531, Romiplostim: 4
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine, Alemtuzumab: 5
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 — Interferon: 15
chlorodeoxyadenosine, cladribine interleukin — 11: 53
idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
DACEHTA - mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine,

Danish Centre for
Evaluation and
Health Technology

vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins , immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,

Interferon: 4

15 pazdziern k
2009

Sl romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine
Idiopathic thrombocytopenic
purpura: 130
Cyclophosphamide: 12
Cyclosporine: 2
Mycophenolate mofetil: 1
Rituximab: 16
idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Vir\llcigcaniglno?d'efso
DAHTA @DIMDI - | promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine, Danazol: 1'

German Agency
for HTA at the
German Institute
for Medical
Documentation
and Information

mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins , immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, cladr bine

Azathioprine: 12
Immunoglobulins: 1
Immune globulin: 54

Prednisolone: 18

Prednisone: 7
Methylprednisolone: 4
Corticosteroids: 6
AMG 531: 44
Alemtuzumab: 16
Campath - 1H: 31
Interferons: 18
Interferon: 18
Cladribine: 7

15 pazdziern k
2009

DECIT-CGATS -
Secretaria de
Ciéncia,
Tecnologia e
Insumos
Estratégicos,
Departamento de

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins , immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,

Cyclophosphamide: 2
Cyclosporine : 9
Mycophenolate mofetil : 1
Vinblastine : 1
Vincristine : 1
Danazol : 10
Dapsone : 1
Azathioprine : 6
Immunoglobulins : 2
Immune globulin : 5
Dexamethasone : 6
Prednisolone : 5
Prednisone : 8

15 pazdziern k
2009

T%Ic?:c():lgg?a interferons, interleukin — 11, 2 — Methylprednisolone : 8
chlorodeoxyadenosine, cladribine Corticosteroids : 14
AMG 531 : 1
Colchicine : 2
Interferons :2
interleukin —11: 9
Cladribine : 1
DSI - Danish Sl & ; ; S
Institute for Health Brak mozliwosci przeprowadzenia wyszukania na 0 15 pazdziern k

Services Research

stronie.

2009

ETESA -

idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,

Idiopathic thrombocytopenic

15 pazdziern k

19




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci
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Baza informacji

medycznej

Stowa kluczowe lub sposéb wyszukiwania

Data

Wynik wyszukiwania e

Department of
Quality and Patient
Safety of the
Ministry Health of
Chile

promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins , immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine

purpura: 1 2009
Cyclophosphamide: 7
Cyclosporine: 2
Rituximab: 3
Vinblastine: 1
Dapsone: 2
Azathioprine: 1
Immunoglobulins: 2
immune globulin: 5
Dexamethasone: 5
Prednisolone: 3
Prednisone: 6
Methylprednisolone: 3
Corticosteroids: 11
Ascorbic acid: 6
Interleukin — 11: 2

FinOHTA - Finnish
Office for Health
Technology
Assessment

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins , immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine

Immune globulin: 1
Prednisolone: 1
Corticosteroids: 1
AMG 531: 4
vitamin C: 22
Ascorbic acid: 2

15 pazdziern k
2009

GOG - Gesunheit
Osterreich GmbH

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins, immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine

AMG 531: 2
interleukin —11:5
2 — chlorodeoxyadenosine: 60

15 pazdziern k
2009

idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,

Vinblastine: 1
Vincristine: 1
Azathioprine: 1

GR - azathioprine, immunoglobulins, immune globulin, Corticosteroids: 1 15 pazdziern k
Gezondheidsraad dexamethasone, prednisolone, prednisone, Interferon:1 ' 2009
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531, ’
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine
idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone, Cyclophosphamide: 1
HAS - Haute azathioprine, immunoglobulins, immune globulin, Rituximab -2 ’ 15 pazdziern k
Autorité de Santé dexamethasone, prednisolone, prednisone, ' 2009
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine
HIQA - HIQA Brak strony internetowej 0 15 pazf)%gem K
HSAC - Health
Services Brak mozliwo$ci przeprowadzenia wyszukania na 15 pazdziern k
. 0
Assessment stronie. 2009
Collaboration
ICTAHC - Israel Brak mozliwo$ci przeprowadzenia wyszukania na 0 15 pazdziern k
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Baza informacji

medycznej

Stowa kluczowe lub sposéb wyszukiwania

Wynik wyszukiwania

Data
przeszukania

Center for
Technology
Assessment in
Health Care

stronie.

2009

IECS - Institute for
Clinical
Effectiveness and
Health Policy

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil , rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins , immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine

Cyclophosphamide : 2
Rituximab : 6
Danazol : 1
Immunoglobulins : 2
Immune globulin : 5
Dexamethasone : 2
Prednisolone :1
Prednisone :1
Methylprednisolone :1
Corticosteroids :2
Alemtuzumab : 1
Interferon :19
Interleukin — 11 : 4
2 — chlorodeoxyadenosine :1
Cladribine : 2

19 pazdziern k
2009

IHE - Institute of
Health Economics

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins , immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine

Idiopathic thrombocytopenic
purpura : 1
Cyclophosphamide : 1
Cyclosporine : 5
Rituximab : 1
Danazol : 1
Dapsone : 1
Azathioprine : 2
Immune globulin : 2
Dexamethasone : 2
Prednisolone :3
Prednisone : 4
Methylprednisolone : 3
Corticosteroids : 57
Alemtuzumab : 1
Interferon : 4
interleukin —11:7

19 pazdziern k
2009

INAHTA -
International
Network of
Agencies for
Health Technology
Assessment

Brak mozliwosci przeprowadzenia wyszukania na
stronie.

19 pazdziern k
2009

IQWIG - Institut fur
Qualitat und
Wirtschaftlichkeit
im
Gesundheitswese
n

idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins, immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interferons, interferon, interleukin — 11, 2 —
chlorodeoxyadenosine, cladribine

Corticosteroids: 13

19 pazdziern k
2009

KCE - Belgian
Federal Health
Care Knowledge

idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins, immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,

Corticosteroids: 1

19 pazdziern k
2009

CEMIE methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine

L'Agenzia

nazionale per i
servizi sanitari

Brak mozliwo$ci przeprowadzenia wyszukania na
stronie

19 pazdziern k
2009
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R inforchji Stowa kluczowe lub sposéb wyszukiwania Wynik wyszukiwania pata .
medycznej przeszukania
regionali
idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine, S
LBl of HTA - mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine, Cyclophosphamide: 1

Ludwig Boltzmann
Institut fir Health
Technonoly
Assessment

vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins, immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine

Cyclosporine: 2
Rituximab: 4
Immunoglobulins: 6
Corticosteroids:1

MaHTAS - health

ooy Brak mozliwosci przeprowadzenia wyszukania na 19 pazdziern k
CEREEE ] stronie 0 2009
section, ministry of
health malaysia
Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
MAS - Medical vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone, 19 pazdzi
. SRS ; ) . pazdziern k
Advisory azathioprine, immunoglobulins, immune globulin, 0 2009
Secretariat dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine
Cyclophosphamide: 10
idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Rituximab: 1
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine, Vinblastine: 1
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine, Vincristine : 2
MSAC - Medical vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone, Danazol: 1 19 pazdzi
. ’ L X e . . pazdziern k
Services Advisory azathioprine, immunoglobulins, immune globulin, Dexamethasone: 7 2009
Committee dexamethasone,prednisolone, prednisone, Prednisolone: 3
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531, Prednisone: 2
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine, Methylprednisolone: 2
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine Corticosteroids: 16
interleukin — 11: 4
MTU-SFOPH -
Medical

Technology Unit -
Swiss Federal
Office of Public

Brak mozliwosci przeprowadzenia wyszukania na
stronie.

19 pazdziern k
2009

Health
Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Idiopathic thrombocytopenic
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine, purpura: 1
NETSCC, HTA - mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine, Cyclophosphamide : 30

NIHR Coordinating
Centre for Health
Technology
Assessment

vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins, immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine

Cyclosporine : 5
Mycophenolate mofetil : 3
Romiplostim: 1
Alemtuzumab : 1
Colchicine: 2
Cladribine : 4

19 pazdziern k
2009

NHS QIS - Quality
Improvement
Scotland

idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins, immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine

Cyclophosphamide : 3
Rituximab: 7

19 pazdziern k
2009

NHSC - National
Horizon Scanning
Centre

idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,

Idiopathic thrombocytopenic
purpura: 7
Eltrombopag: 3

19 pazdziern k
2009
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vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins, immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine

Promacta: 1
Revolade: 1
Cyclophosphamide : 131
Cyclosporine : 24
Vinblastine : 7
Vincristine : 34
Vinca alkaloid : 5
Danazol : 9
Dapsone : 7
Azathioprine : 64
Immunoglobulins : 66
Immune globulin : 30
Dexamethasone : 48
Prednisolone : 106
Prednisone : 39
Romiplostim : 3
Alemtuzumab : 14
Campath - 1H : 14
Colchicine : 10
interleukin — 11 : 160
2 — chlorodeoxyadenosine: 4
Cladr bine : 15

NOKC -
Norwegian
Knowledge Centre
for the Health
Services

idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,
azathioprine, immunoglobulins, immune globulin,
dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine

Idiopathic thrombocytopenic
purpura : 3
Cyclophosphamide : 5
Cyclosporine : 3
Mycophenolate mofetil : 1
Rituximab : 4
Vinblastine : 1
Vincristine : 1
Vinca alkaloid : 1
Danazol : 1
Azathioprine : 4
Immunoglobulins : 3
Immune globulin : 4
Dexamethasone : 7
Prednisolone : 4
Methylprednisolone : 5
Corticosteroids : 10
Alemtuzumab : 1
Colchicine : 1
Interleukin — 11 : 6
2 — chlorodeoxyadenosine : 1
Cladribine : 1

19 pazdziern k
2009

OSTEBA - Basque

idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone,

Cyclophosphamide: 47
Rituximab: 100
Vincristine : 54

Danazol : 30
Dapsone : 1
Dexamethasone : 39

Office for Health R e ; . . 20 pazdziern k
azathioprine, immunoglobulins, immune globulin, Prednisolone: 5
Technology d h dnisol dni Predni .48 2009
Assessment examet asone, prednisolone, prednisone, rednisone :
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531, Methylprednisolone : 9
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine, Corticosteroids : 22
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine Alemtuzumab : 21
Campath-1H: 9
Cladribine : 9
Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
SBU - Swedish mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
Council on vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone, Vincristine: 1 20 pazdziern k
Technology azathioprine, immunoglobulins, immune globulin, . L P
. h : Corticosteroids: 1 2009
Assessment in dexamethasone, prednisolone, prednisone,
Health Care methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,

romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine

UETS - Unidad de

idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,

Idiopathic thrombocytopenic

20 pazdziern k
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Evaluacion promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine, purpura: 1 2009
Technologias mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine, Cyclophosphamide: 1
Santarias vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone, Cyclosporine : 8
azathioprine, immunoglobulins, immune globulin, Mycophenolate mofetil: 6
Rituximab : 75

dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531, Vinblastine: 1
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine, Danazol: 2
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine Azathioprine: 2
Immunoglobulins: 2
immune globulin: 1
Dexamethasone: 3
Prednisolone: 2
Methylprednisolone: 1
Corticosteroids: 6
AMG 531: 34
Alemtuzumab: 2
Colchicine: 1
Interleukin — 11: 16

idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,
mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
UVT - HTA Unit in vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone, i
. S L ; 20 pazdziern k
A.Gemelli azathioprine, immunoglobulins, immune globulin, 0
. . . h : 2009
University Hospital dexamethasone, prednisolone, prednisone,
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine,

VASPVT - State
Health Care mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine,
Accreditation vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone, AMG 531: 1 20 pazdziern k
Agency under the azathioprine, immunoglobulins, immune globulin, Interleukin — 11 : 15 2009
Ministry of Health dexamethasone, prednisolone, prednisone, 2 — chlorodeoxyadenosine : 15
of the Republic of methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531,
Lithuania romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine,
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine
Idiopathic thrombocytopenic
purpura: 16
idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Eltrombopag : 1
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine, Cyclophosphamide : 56
VATAP - VA mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine, Cyclosporine : 114
Technology vmgnstl_ne, vinca aIkaI0|d,_dan_azoI, dapsone,_ Mycoph_enolate_mofetll 132 20 pazdziern k
——— azathioprine, |mmunog|ob_u||ns, |mmune_g|obul|n, Corticosteroids : 286 2009
dexamethasone, prednisolone, prednisone, AMG 531: 2
Program ) ; .
methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531, Alemtuzumab: 24
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine, Campath - 1H: 3
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine Colchicine: 33
Interleukin — 11 : 58
Cladr bine : 25
idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
promacta, revolade, cyclophosphamide, cyclosporine, Rituximab : 2
ZonMw - The mycophenolate mofetil, rituximab, vinblastine, Azathioprine : 1
Medical and vincristine, vinca alkaloid, danazol, dapsone, Immune globulin: 3 20 pazdziern k
Health Research azathioprine, immunoglobulins, immune globulin, Dexamethasone : 5 p2009
Council of The dexamethasone, prednisolone, prednisone, Prednisolone : 2
Netherlands methylprednisolone, corticosteroids, AMG 531, Corticosteroids : 2
romiplostim, alemtuzumab, campath - 1H, colchicine, Alemtuzumab: 2
interleukin — 11, 2 — chlorodeoxyadenosine, cladribine
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Tabela 15
Wyniku wyszukiwania w bazach Stowarzyszen zrzeszonych w INAHTA — 2011 r.

e informa!cji Stowa kluczowe lub sposob wyszukiwania Wynik wyszukiwania Data .
medycznej przeszukania
NICE - National Idiopathic throm.bocytopenlc
Institute for Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopa Eltfgr:?t?c;aémm
Health and P ylopenic purpura, € pag, pag: 14 lipca 2011
L. revolade, rituximab, romiplostim Revolade: 6
Clinical o "
Excellence R'tu.X'map' 91
Romiplostim: 11
ek Idiopathic thrombocytopenic
ds Zg nt.st’ci i Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, purpura: 241
. L)évl\(léw revolade, rituximab idiopathic thrombocytopenic Eltrombopag: 94 14 lipca 2011
(FDA) purpura, romiplostim Rituximab: 10
Romiplostim: 83
Idiopathic thrombocytopenic
purpura: 279
Europejska Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Eltrombopag: 192
Agencja Lekow revolade, rituximab idiopathic thrombocytopenic Revolade: 194 14 lipca 2011
(EMA) purpura, romiplostim Rituximab idiopathic
thrombocytopenic purpura: 14
Romiplostim: 141
BCSH - The
Sl Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopa
Comnmittee for P ytopenic purpura, ! pag, 0 13 lipca 2011
. revolade, rituximab, romiplostim
Standards in
Haematology
ISPOR -
International Idiopathic thrombocytopenic
Society for . . . purpura: 1
Pharmacoecono Idiopathic thrombocytopemc purpura, e_ltrombopag, Eltrombopag: 2 13 lipca 2011
N revolade, rituximab, romiplostim o .
mics and Rituximab: 54
Outcomes Romiplostim: 3
Research
Idiopathic thrombocytopenic
BIOSIS Previews purpura: 2
- Science - Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Eltrombopag: 2 .
A . . ) 13 lipca 2011
Thomson revolade, rituximab, romiplostim Revolade: 1
Reuters Rituximab: 4
Romiplostim: 2
Idiopathic thrombocytopenic
purpura: 11
Health Canada Idiopathic thrombocytopemc purpura, e_Itrombopag, EItrombopag: 2 13 lipca 2011
revolade, rituximab, romiplostim Revolade:4
Rituximab: 44
Romiplostim: 4
PTHIT - Polskie . o .
Towarzystwo pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna, choroba .
L. Werlhofa, eltrombopag, revolade, rytuksymab, 0 13 lipca 2011
Hematologoéw i A .
R . romiplostim
Transfuzjologéw
Idiopathic thrombocytopenic
purpura: 58
American Society | Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Eltrombopag: 15 .
A . . - 13 lipca 2011
of Hematology revolade, rituximab, romiplostim Revolade: 1
Rituximab: 106
Romiplostim: 19
EHA - European . . .
Hematology Idiopathic thrombocytopemc purpura, e_Itrombopag, Rituximab: 6 13 lipca 2011
. revolade, rituximab, romiplostim
Association
ISEH_ - Idiopathic thrombocytopemc purpura, e_Itrombopag, 0 14 lipca 2011
International revolade, rituximab, romiplostim
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Society for

Experimental
Hematology
Doniesienia konferencyjne
ASH Annual Idiopathic thrombocytopenic
Meeting and purpura: 15
Exposition Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Eltrombopag: 11 14 lioca 2011
Online Program revolade, rituximab, romiplostim Revolade: 1 P
and Abstracts Rituximab ITP: 19
2010 Romiplostim: 19
ASH Annual
Meeting and
Exposition Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Konferencja zaplanowana na 14 lioca 2011
Online Program revolade, rituximab ITP, romiplostim grudzien 2011 P
and Abstracts
2011
Congress of the ITP: 49
European ITP (ldiopathic thrombocytopenic purpura), Eltrombopag: 5 14 lioca 2011
Hematology eltrombopag, revolade, rituximab, romiplostim Rituximab: 142 P
Association 2010 Romiplostim: 6
Congress of the Idiopathic throml?ocytopenlc
European Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag purpura: 8
A o ’ Eltrombopag: 3 14 lipca 2011
Hematology revolade, rituximab, romiplostim L :
e Rituximab: 2
Association 2011 . e
Romiplostim: 3
INAHTA (wraz z bazami najwazniejszych instytucji stowarzyszonych w nINAHTA)
AETMIS - Agence

d’Evaluation des

Technologies et Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, 0 50 2011
des Modes revolade, rituximab, romiplostim Ipca

d’Intervention en

Santé
AETS - Agencia
de Evaluacién de Brak mozliwosci przeprowadzenia wyszukania na )
: . 0 5 lipca 2011
Tecnologias stronie
Sanitarias
AETSA -
Andalusian ; ; ;
Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, )
AERIET D EE e revolade r)i/tufima:b prlctr?\liJ lostim P 0 5 lipca 2011
Technology ’ ’ P
Assessment
Age.na.s - The o ) ]
agency for Brak mozliwosci przeprowadzenia wyszukania na .
Regional stronie 0 5 lipca 2011
Healthcare
AHRQ - Agency ) ] )
for Healthcare Idiopathic thrombocytopemc purpl..lra, gltrombopag, Rituximab: 15 5 lipca 2011
Research and revolade, rituximab, romiplostim
Quality
AHTA - Adelaide | |giopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, )
Health Technology Lo . . 0 5 lipca 2011
revolade, rituximab, romiplostim
Assessment
AHTAPol - Agency | ;i ; ;
for Health idiopathic thrombocytop'emc purpL.Jra, e'ltrombopag, Rituximab: 1 5 lipca 2011
revolade, rituximab, romiplostim
Technology
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medycznej przeszukania
Assessment in
Poland
ASERNIP-S -
Australian Safety
and Efficacy idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopa Idiopathic thrombocytopenic
Register of New a yiop purpura, & pag. a . yiop 5 lipca 2011
. revolade, rituximab, romiplostim purpura: 2
Interventional
Procedures -
Surgical
AVALIA-T -
Galician Agency i ; ;
for Health idiopathic thrombocytopenlc purpl.Jra, e.Itrombopag, rfituximab: 5 5 lipca 2011
revolade, rituximab, romiplostim
Technology
Assessment
CADTH - Idiopathic thrombocytopenic
Canadian A purpura: 8
anadian Agency | jgiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Eltrombopag: 1 )
for Drugs and . ) . ; 5 lipca 2011
o revolade, rituximab, romiplostim Revolade: 1
Technologies in Rituximab: 10
el Romiplostim: 2
CAHTA - Catalan Id|opathli)ltjr:'l")cl)'lrpat?oscytopenlc
Agency for Health | 4i5hathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Eltrombopag: 6 )
Technology o ; . A 5 lipca 2011
revolade, rituximab, romiplostim Revolade: 4
Assessment and Rituximab: 20
e Romiplostim: 6
CDE - Center for Brak mozliwosci przeprowadzenia wyszukania na 0 5 linca 2011
Drug Evaluation stronie. P
CEDIT - Comite
dES’%!L’:itéonndeetsde idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, diopathic thromt?ocytopenic 5 lipca 2011
| . revolade, rituximab, romiplostim purpura: 5
nnovations
Technologiques
CENETEC -
Centro Nacional P ; ; idiopathic thrombocytopenic
d thic thrombocyt: , eltromb , )
de Excelencia diopathic throm OCY OP.emC purpl{ra e. rombopag purpura: 1 5 lipca 2011
o revolade, rituximab, romiplostim I .
Tecnoldgica en rituximab: 4
Salud
CNHTA -
Committee for
New Health Brak strony internetowej 0 5 lipca 2011
Technology
Aseessment
(idiopathic thrombocytopenic purpura OR autoimmune
CRD (Centre for thrombocytopenic purpura) AND (eltrombopag) ;
Reviews and (idiopathic thrombocytopenic purpura OR autoimmune 0 5 lipca 2011
Dissemination) thrombocytopenic purpura) AND (revolade OR
promacta)
Gvz - elikgs Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, .
voor PR . . 0 5 lipca 2011
. revolade, rituximab, romiplostim
Zorgverzekeringen
DACEHTA -
Danish Centre for . . .
:
Health Technology ’ ’ P
Assessment
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DAHTA @DIMDI -
German Agency
for HTA at the

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,

Idiopathic thrombocytopenic

German Institute revolade, rituximab, romiplostim urpura: 9 5 lipca 2011
for Medical ’ ’ P purpura:
Documentation
and Information
DECIT-CGATS -
Secretaria de
Ciéncia, Idiopathic thrombocytopenic
Tecnologia e . . . purpura: 3
INSUMos Idiopathic thrombocytop_enlc purpura, e!trombopag, Eltrombopag: 3 5 lipca 2011
o revolade, rituximab, romiplostim L :
Estratégicos, Rituximab: 9
Departamento de Romiplostim: 1
Ciéncia e
Tecnologia
DSI - Danish Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, )
Institute for Health N ) . 0 5 lipca 2011
. revolade, rituximab, romiplostim
Services Research
ETESA -
Department of Idiopathic thrombocytopenic
Quality and Patient | Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, purpura: 1 5 2011
Safety of the revolade, rituximab, romiplostim Eltrombopag: 1 lpca
Ministry Health of Rituximab: 7
Chile
FinOHTA - Finnish
Office for Health Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, 0 5 linca 2011
Technology revolade, rituximab, romiplostim P
Assessment
(::OG - Gesunheit Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, 0 5 linca 2011
Osterreich GmbH revolade, rituximab, romiplostim p
GR - Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, 5 linca 2011
Gezondheidsraad revolade, rituximab, romiplostim 0 P
HAS - Haute Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Rituximab: 4 .
o . A . . 5 lipca 2011
Autorité de Santé revolade, rituximab, romiplostim
HIQA - HIQA Idiopathic thrombocytopenlc purpura, e!trombopag, 0 5 lipca 2011
revolade, rituximab, romiplostim
HSAC - Health
Services Brak mozliwosci przeprowadzenia wyszukania na 0 5 2011
Assessment stronie. lpca
Collaboration
ICTAHC - Israel
Center for Brak mozliwosci przeprowadzenia wyszukania na )
Technology . 0 5 lipca 2011
. stronie.
Assessment in
Health Care
IECS - Institute for
(_)Ilnlcal Idiopathic thrombocytop_enlc purpura, e!trombopag, Rituximab : 7 5 lipca 2011
Effectiveness and revolade, rituximab, romiplostim
Health Policy
IHE - Institute gf Idiopathic thrombocytopenic purpura, e!trombopag, Rituximab : 1 5 lipca 2011
Health Economics revolade, rituximab, romiplostim
'NAHTA - Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, )
International Lo . . 0 5 lipca 2011
revolade, rituximab, romiplostim
Network of
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Agencies for
Health Technology
Assessment

IQWIG - Institut fur

Qualitat und
Wirtschaftlichkeit Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, .
. AR ; ) 0 5 lipca 2011
im revolade, rituximab, romiplostim
Gesundheitswese
n
KCE - Belgian
Federal Health Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, .
ARNA . . 0 5 lipca 2011
Care Knowledge revolade, rituximab, romiplostim
Centre
L'Agenzia
nazpqale peri Brak mozliwosci przeprowgdzenla wyszukania na 0 5 lipca 2011
servizi sanitari stronie
regionali
LBI of HTA -
Ludwig Boltzmann . . .
Institut fir Health | 'diopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Rituximab: 6 5 lipca 2011
revolade, rituximab, romiplostim
Technonoly
Assessment
MaHTAS - health
Bl Brak mozliwo$ci przeprowadzenia wyszukania na
assessment przep y 0 5 lipca 2011

section, ministry of
health malaysia

stronie

‘Idiopathic thrombocytopenic

MAAS:d-V:\éIgdlcal Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, purpura’: 6 5 linca 2011
Secreta:i}:at revolade, rituximab, romiplostim Rituximab : 325 P
Romiplostim: 1
MSAC - Medical . . .
Services Advisory Idiopathic thrombocytop_emc purpura, e!trombopag, Rituximab: 2 5 lipca 2011
. revolade, rituximab, romiplostim
Committee
MTU-SFOPH -
Medical
Technology Unit - Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Revolade : 5 5 linca 2011
Swiss Federal revolade, rituximab, romiplostim Rituximab : 2 P
Office of Public
Health
NETSCC, HTA - Idiopathic thrombocytopenic
NIHR Coordinating . . . purpura: 4
Centre for Health Idiopathic thrombocytop_enlc purpura, e!trombopag, Eltrombopag : 3 5 lipca 2011
revolade, rituximab, romiplostim L ?
Technology Rituximab : 6
Assessment Romiplostim: 3
Idiopathic thrombocytopenic
- i purpura: 2
Nl-:iQrL?/en?eu:‘tmy Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Eltrombopag: 1 5 linca 2011
gcotland revolade, rituximab, romiplostim Revolade: 1 P
Rituximab: 10
Romiplostim: 1
Idiopathic thrombocytopenic
) . purpura: 9
I-Tol—r'iic?n SNCE:&??I Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, Eltrombopag: 2 5 linca 2011
9 revolade, rituximab, romiplostim Revolade: 1 P

Centre

Rituximab : 300
Romiplostim : 4
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Baza informacji

medycznej

Stowa kluczowe lub sposob wyszukiwania

Wynik wyszukiwania

Data
przeszukania

NOKC -
Norwegian

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,

Knowledge Centre PR . . Rituximab : 1 5 lipca 2011
revolade, rituximab, romiplostim
for the Health
Services
OSTEBA - Basque
Office for Health Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, . . .
Technology revolade, rituximab, romiplostim Rituximab: 65 6 lipca 2011
Assessment
SBU - Swedish
Council on . . .
Technology Idiopathic thrombocytop_enlc purpura, e!trombopag, 0 6 lipca 2011
. revolade, rituximab, romiplostim
Assessment in
Health Care
UETS - Unidad de Idiopathic thrombocytopenic
Evaluacion Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, purpura: 2 6 linca 2011
Technologias revolade, rituximab, romiplostim Rituximab: 53 P
Santarias Romiplostim: 2
UVT - HTA Unit in . . .
A Gemeli Idiopathic thrombocytop_enlc purpura, e!trombopag, 0 6 lipca 2011
. . . revolade, rituximab, romiplostim
University Hospital
VASPVT - State
Health Care
Accreditation . . .
Agency under the Idiopathic thrombocytop_enlc purpura, e!trombopag, 0 6 lipca 2011
2 revolade, rituximab, romiplostim
Ministry of Health
of the Republic of
Lithuania
VATAP - VA Idiopathi% Lr;‘r)cLTab.o;ytopenic
Technology Idiopathic thrombocytopf-:nlc purpura, e!trombopag, Eltrombopag: 3 6 lipca 2011
Assessment revolade, rituximab, romiplostim Rituximab: 5
T Romiplostim: 2
ZonMw - The
Medical and . . .
Health Research Idiopathic thrombocytop_enlc purpura, e!trombopag, 0 6 lipca 2011
. revolade, rituximab, romiplostim
Council of The
Netherlands
Tabela 16

Wyniku wyszukiwania w bazach Stowarzyszen zrzeszonych w INAHTA — 2012 r.

Baza informacji
medycznej

Stowa kluczowe lub sposéb wyszukiwania

Wynik wyszukiwania

Data
przeszukania

Idiopathic thrombocytopenic

NICE - National uroura : 17
D oy Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag eltfompbopa.g 114
Health and 7 D ’ - 14 marca 2012
.. revolade, rituximab, romiplostim revolade : 7
Clinical rituximab : 112
Excellence romiplostim : 12
Idiopathic thrombocytopenic
Agencia purpura : 360
d gencja . . . eltrombopag : 119
s. Zywnosci i Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, revolade - 0 14 marca 2012
Lekow revolade, rituximab, romiplostim romacta ,'127
(FDA) P ;

rituximab : 485
romiplostim : 109
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Baza informacji

medycznej

Stowa kluczowe lub sposob wyszukiwania

Wynik wyszukiwania

Data
przeszukania

Idiopathic thrombocytopenic
purpura : 255

AgEeunr:jzelj.le((?Sw Idiopathic thrombocytop_enic purpura, e_Itrombopag, eItrombopa.g: 221 14 marca 2012
revolade, rituximab, romiplostim revolade : 220
(EMR) rituximab : 552
romiplostim : 163
URPL - Urzad
Rejestraciji eltrombopag : 0
Produktow Revolade : 0
Lﬁ;::)fgxh’ eltrombopag, romiplostym, rytuksymab ron’:llr[))llgts; 'fn3' 6 14 marca 2012
Medycznych i rytuksymab : 3
Produktow Mabthera : 3
Biobdjczych
BCSH - The
British Idiopathic thrombocytopeni ltromb
Committee for iopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, 0 14 marca 2012

Standards in
Haematology

revolade, rituximab, romiplostim

ISPOR -
International
Society for
Pharmacoecono
mics and
Outcomes
Research

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
revolade, rituximab, romiplostim

Idiopathic thrombocytopenic
purpura : 1
eltrombopag: 2
revolade : 0
rituximab : 59
romiplostim : 3

14 marca 2012

BIOSIS Previews
- Science -
Thomson

Reuters

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
revolade, rituximab, romiplostim

rituximab : 1

14 marca 2012

Health Canada

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
revolade, rituximab, romiplostim

Idiopathic thrombocytopenic
purpura : 11
eltrombopag : 2
revolade : 3
rituximab : 44
romiplostim : 4

14 marca 2012

PTHIT - Polskie
Towarzystwo
Hematologow i
Transfuzjologéw

pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna, choroba
Werlhofa, eltrombopag, revolade, rytuksymab,
romiplostim

14 marca 2012

American Society
of Hematology

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
revolade, rituximab, romiplostim

Idiopathic thrombocytopenic
purpura: 15
eltrombopag : 15
revolade : 1
rituximab : 15

14 marca 2012

EHA - European

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,

Hemat_olt?gy revolade, rituximab, romiplostim 0 14 marca 2012
Association
ISEH - Idiopathic thrombocytopenic
I e Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag eltn?:r:wpbucgsa:go' 2
Socu_ety Jek revolade, rituximab, romiplostim revolade : 0 14 marca 2012
Experimental rituximab : 0
Hematology :

romiplostim : 0

INAHTA (wraz z bazami najwazniejszych instytucji stowarzyszonych w INAHTA)

AHRQ - Agency
for Healthcare
Research and

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
revolade, rituximab, romiplostim

Idiopathic thrombocytopenic
purpura: 1
eltrombopag: 0

14 marca 2012
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Baza informacji
medycznej

Stowa kluczowe lub sposob wyszukiwania

Wynik wyszukiwania

Data
przeszukania

Quality

revolade: 0
rituximab: 19
romiplostim : 0

AHTAPol - Agency

pierwotna matoptytkowosé
immunologiczna : 20

for Health pierwotna matoptytkowo$¢ immunologiczna, choroba choroba Werlhofa : 43
Technology Werlhofa, eltrombopag, revolade, rytuksymab, eltrombopag : 0 14 marca 2012
Assessment in romiplostim revolade : 0
Poland rytuksymab : 11
romiplostim :0
CADTH - idiopathic thrombocytopenic
. purpura : 14
C::nadDIan Ager(;cy idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag, eltrombopag : 4 14 2012
or Lrugs an revolade, rituximab, romiplostim revolade : 4 marca

Technologies in
Health

rituximab : 16
romiplostim : 2

CRD (Centre for
Reviews and
Dissemination)

(idiopathic thrombocytopenic purpura OR autoimmune
thrombocytopenic purpura) AND (eltrombopag) ;
(idiopathic thrombocytopenic purpura OR autoimmune
thrombocytopenic purpura) AND (revolade OR
promacta)

14 marca 2012

DAHTA @DIMDI -
German Agency
for HTA at the
German Institute
for Medical
Documentation
and Information

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
revolade, rituximab, romiplostim

Idiopathic thrombocytopenic
purpura : 9
eltrombopag : 0
revolade : 0
rituximab : 0
romiplostim : 0

14 marca 2012

HAS - Haute
Autorité de Santé

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
revolade, rituximab, romiplostim

Idiopathic thrombocytopenic
purpura: 0
eltrombopag : 2
revolade : 4
rituximab : 17
romiplostim : 4

14 marca 2012

INAHTA -
International
Network of
Agencies for
Health Technology
Assessment

Idiopathic thrombocytopenic purpura, eltrombopag,
revolade, rituximab, romiplostim

14 marca 2012
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CHARAKTERYSTYKA BADAN KLINICZNYCH WLACZONYCH DO
ANALIZY EFEKTYWNOSCI KLINICZNEJ

4.1. Badania dotyczace eltrombopagu

Tabela 17
Charakterystyka badania Bussel 2007

Bussel 2007

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

>18 lat,

ITP 26 mies.

=1 wczesniejsza terapia ITP,

liczba ptytek krwi <30 000/ul,

zakonczenie innych terapii ITP na 2 tyg. przed wiaczeniem
do badania;

prawidtowa antykoncepcja (kobiety w wieku rozrodczym),
prawidtowy poziom neutrofili, retykulocytéw, kreatyniny,
enzyméw watrobowych;

wtorna ITP (HIV, HCV, toczen rumieniowaty uktadowy),
poziom hemoglobiny <10g/dI,

zastoinowa niewydolnos¢ serca,

arytmia, zakrzepica <1 rok przed wigczeniem do badania,
zawal serca w ciggu ostatnich 3 mies.;

cigza, karmienie piersia,

Typ badania

randomizowane, podwdjnie zaslepione; wieloosrodkowe (44 osrodki)
Sponsor: GlaxoSmithKline
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: przewagi

Populacja Interwencja

Liczebnos¢ grup: Schemat leczenia:

ELT (30 mg/d): n = 30 ELT: 30 mg/d
ELT (50 mg/d): n = 30 ELT: 50 mg/d
ELT (75 mg/d): n = 28 ELT: 75 mg/d
PLC:n=29 PLC

Dodatkowe terapie ITP:
GKS, IVIG

Wiek pacjentdw (mediana i zakres):
ELT (30 mg/d): 51 (23-79)
ELT (50 mg/d): 45 (23-81)
ELT (75 mg/d): 55 (18-85)

Okres leczenia:

PLC: 42 (18-85) 6 tyg.
Pte¢ (M/K): Okres obserwagii:
ELT (30 mg/d): 14/16 6 tyg.

ELT (50 mg/d): 9/21
ELT (75 mg/d): 8/20

PLC: 13/16 Dodatkowe informacije:

X

Odsetek pacjentéw po splenektomii:
ELT (30 mg/d): 50
ELT (50 mg/d): 50
ELT (75 mg/d): 39
PLC: 48

Odsetek pacjentéw utraconych z badania:
ELT (30 mg/d): 23
ELT (50 mg/d): 43
ELT (75 mg/d): 57
PLC: 24

Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
b.d.

Komentarz
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Tabela 18
Charakterystyka badania Bussel 2009

Bussel 2009

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

e >18 lat, e HIV, HCV, HBV,
o |TP 26 mies, e W przesziosci: zastoinowa niewydolnos¢ serca, arytmia lub
e 21 wczesdniejsza terapia ITP, zakrzepica,
e liczba ptytek krwi <30 000/pl, e zawat serca w ciggu ostatnich 3 mies.;
« dodatkowe terapie ITP tylko w sytuacjach zagrozenia; e cigza i karmienie piersia,
e zakonczenie innych terapii (IVIG, immunomodulatorami, e przyjmowanie lekéw zawierajgcych wapn i magnez

CFF, RTX) na 2 tyg. przed wigczeniem do badania,
o prawidtowy poziom enzymow watrobowych i kreatyniny

Typ badania

randomizowane, podwdjnie zaslepione, wieloosrodkowe, miedzynarodowe (63 osrodki, 23 kraje); Il faza
Sponsor: GlaxoSmithKline
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: przewagi

Populacja Interwencja

Liczebnos$¢ grup: Schemat leczenia:

ELT:n=76 ELT: 50 mg/d

PLC:n =38 PLC: 50 mg/d
Wiek pacjentéw ($rednia + SD): Dodatkowe terapie ITP:

ELT: 51 + 17 GKS,_AZA, DAN, CsA, MFM

PLC: 48 + 16

Okres leczenia:

Pte¢ (M/K): 6 tyg.

ELT: 33/43

PLC: 11/27

Okres obserwagii:

6 tyg.
Odsetek pacjentéw po splenektomii:

ELT:. 41 Dodatkowe informacije:
PLC: 37 w 3 tyg., jesli liczba ptytek krwi < 50 000/ul dawka ELT 75
mg
Odsetek pacjentéw utraconych z badania:
ELT: 32
PLC: 21
Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
GKS, IVIG, ISS, DAN, RTX
Komentarz
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Tabela 19
Charakterystyka badania TRA108109

TRA108109

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia
220 lat, e zaburzenia w agregacji ptytek krwi
liczba ptytek krwi <30 000/uL e choroba krwi inna niz ITP

21 wczesdniejsza terapia ITP

prawidtowy poziom plytek krwi, poziom Hb: kobiety 29 g/DlI,
mezczyzni 210 g/DI, krwawienia,

e liczba neutrofili 21500/uL,

Typ badania

randomizowane, podwadjnie zaslepione, réwnolegte, wieloosrodkowe (7 osrodkéw, Japonia), II/1ll faza
Sponsor: GlaxoSmithKline
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: bd

Populacja Interwencja
Liczebnos¢ grup: Schemat leczenia:
ELT: 15 ELT: 12,5 mg/d
PLC: 8 PLC: 12,5 mg/d
Wiek pacjentéw $rednia (SD): Dodatkowe terapie ITP:
ELT: 53,7 (13,72) 82,6% pacjentow

PLC: 58,4 (11,72)
Okres leczenia:

Pte¢ (M/K): 7 tyg.
ELT:7/8
PLC: 1/7 Okres obserwagii:
7 tyq.
Odsetek pacjentéw po splenektomii:
69,6 Dodatkowe informacije:
po 3 tyg. dawke leku dostosowywano na podstawie poziomu
Odsetek pacjentéw utraconych z badania: plytek krwi
ELT:7
PLC: 25

Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
bd

Komentarz

Badanie przeprowadzone zostato w Japonii. Poniewaz rasa azjatycka wykazuje o 70% wyzszg wrazliwo$¢ na ELT w
poréwnaniu do rasy kaukaskiej, w badaniu podawano znacznie nizszg dawke leku niz w badaniach przeprowadzanych w UE i
USA (12,5 mg vs 30 mg).

Wyniki uzupetniono o dane z doniesienia konferencyjnego w postaci abstraktu (Tomiyama 2009).
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Tabela 20
Charakterystyka badania RAISE

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia
e 218 lat e HIV, HCV, HBV
e  czas trwania choroby > 6 mies. e terapia ELT w przesziosci
e dozwolone terapie towarzyszace, jezeli dawka byta e  choroba uktadu krazenia, arytmia
stata na min. 4 tyg. przed randomizacjg (=3 mies. e w przesziosci: choroba nowotworowa
dla cycklosporyny, mykofenolanu mofetilu oraz e  chemoterapia lub radioterapia
dana zolu) oraz przez pierwsze 6 tygodni trwania e zakrzepica lub 22 czynniki ryzyka (np. palenie

badania papierosow, cukrzyca, hipercholesterolemia)
e  zakonczone terapie: IVIG 1 tydz., RTX, CFF, SPL 4
tyg. oraz ROM 30 dni przed witgczeniem do badania
e PLT <30tys./mm?® (pomiar w 1 dniu badania)
e =1 wczesniejsza terapia ITP

Typ badania

randomizowane, podwdjnie zaslepione, wieloosrodkowe (75 osrodkow, 23 kraje Europa, USA, Azja, Nowa Zelandia, Ameryka
potudniowa, Afryka)), Ill faza
Sponsor: GlaxoSmithKline
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: przewagi

Populacja Interwencja
Liczebnos¢ grup: Schemat leczenia:
ELT:n=135 doustnie 50mg/1 x dziennie
PLC:n =62
Dodatkowe terapie ITP:
Wiek pacjentéw (mediana i zakres): bd
ELT: 47 (18 - 85)
PLC: 52.5 (18 -77) Okres leczenia:
26 tyg.
Pte¢ (M/K):
ELT: 42/93 Okres obserwaciji:
PLC: 19/43 4 tyg.
Odsetek pacjentéw po splenektomii: Dodatkowe informacije:
36 e jesli PLT <50 tys./mm?®, dawke zwiekszano do 75mg (w
lub po 22 dniu terapii)
Odsetek pacientéw utraconych z badania: jesli PLT 200 — 400 tys./mm’, redukcja dawki
ELT: 17 e  zaprzestanie leczenia PLT >400 tys./mm®
PLC: 11 e wznowienie leczenia PLT <100 tys./mm3
Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
GKS 89%
Komentarz

Dodatkowo do publikacji dotgczono dwa doniesienia konferencyjne, w formie abstraktu (Cheng 2008 i Cheng 2009).
Badanie zarejestrowane w bazie ClinicalTrials jako TRA102537

Aktualizacja na podstawie publikacji Cheng 2011.
Dodatkowo do publ kacji dotgczono 5 doniesien konferencyjnych w formie abstraktu (Cheng 2009, Pabinger 2010,
Saleh 2009, Stasi 2009, Stasi 2010).
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Tabela 21
Charakterystyka badania REPEAT

REPEAT

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

. 218 lat . Bd
e 21 wczesniejsza terapia ITP
e PLT 220, <50 tys./mm®

Typ badania

wieloosrodkowe (25 o$rodkéw, 9 krajéw: USA, Europa, Australia i Azja), obserwacyjne, jednoramienne, |l faza
Sponsor: GlaxoSmithKline
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: nd

Populacja Interwencja
Liczebno$¢ grup: Schemat leczenia:
cykly = 66 50mg w 3 cyklach
cykl, = 55
cykls; = 51 Dodatkowe terapie ITP:

33% pacjentow
Wiek pacjentéw (mediana i zakres):

50.5 (20 - 79) Okres leczenia:
3 x 6 tyg.
Pte¢ (M/K):
21/45 Okres obserwacii:
3 x4 tyg.
Odsetek pacjentéw po splenektomii:
30 Dodatkowe informacije:
. kazdy cykl to 6 tyg. leczenia i 4 tyg. obserwac;ji
Odsetek pacjentdéw utraconych z badania: . zwiekszenie dawki do 75 mg w lub po 22. dniu terapii
27 e jedynie pacjenci, u ktérych uzyskano odpowiedz w 1

cyklu kontynuowali badanie
Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
bd

Komentarz

Dodatkowo do publ kacji dotgczono doniesienie konferencyjne, w formie abstraktu (Bussel 2008). Badanie
zarejestrowane w bazie ClinicalTrials jako TRA108057.

37




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej (ITP)

Tabela 22
Charakterystyka badania EXTEND

EXTEND

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

e ukonczenie badania z uzyciem ELT e bd

Typ badania

otwarte, obserwacyjne, Il faza
Sponsor: GlaxoSmithKline
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: nd

Populacja Interwencja
Liczebnos¢ grupy: Schemat leczenia:
n =299 50 mg/1x dziennie
Wiek pacjentéw (mediana): Dodatkowe terapie ITP:
50 33% pacjentow
Pte¢ (M/K): Okres leczenia mediana (zakres):
102/197 204 (2 - 861) dni
Odsetek pacjentéw po splenektomii: Okres obserwaciji:
38 bd
Odsetek pacjentéw utraconych z badania: Dodatkowe informacie: ) ]
1 dawke dostosowywano na podstawie PLT w zakresie 25 — 75
mg.
Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
bd

Komentarz

Whyniki publikowano w formie abstraktéw, jako doniesienia z konferencji (Bussel 2007, Cheng 2008, Saleh 2008, Fogarty 2008,
Bussel 2008 i Saleh 2009). Ostatnie doniesienie opublikowano 7 grudnia 2009 (Saleh 2009), w ktérym raportowano wyniki
badania dla 299 pacjentow.

Do badania EXTEND wtgczano pacjentéw, ktérzy brali udziat w innych prébach klinicznych z eltrombopagiem: RAISE,
REPEAT, Bussel 2007, Bussel 2009.

Aktualizacja na podstawie abstraktow (doniesien konferencyjnych): Bussel 2009, Bussel 2010, Fogarty 2009, Saleh 2010.
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Tabela 23
Charakterystyka badania TRA108109_OL

TRA108109 OL

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia
220 lat, e zaburzenia w agregacji ptytek krwi
liczba ptytek krwi <30 000/uL e choroba krwi inna niz ITP

21 wczesdniejsza terapia ITP

prawidtowy poziom ptytek krwi, poziomHb: kobiety 29 g/DlI,
mezczyzni 210 g/DI, krwawienia,

e liczba neutrofili 21500/uL,

Typ badania

otwarte, wieloosrodkowe (7 osrodkéw, Japonia)
Sponsor: GlaxoSmithKline
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: nd

Populacja Interwencja
Liczebnos¢ grupy: Schemat leczenia:
23 12,5; 25; 50 mg/d w zaleznosci od PLT
Wiek pacjentéw mediana (zakres): Dodatkowe terapie ITP:
55,3 (12,98) 82,6%
Pte¢ (M/K): Okres leczenia:
8/15 26 tyg.
Odsetek pacjentéw po splenektomii: Okres obserwaciji:
69,6% 26 tyg.
Odsetek pacjentéw utraconych z badania: Dodatkowe informacije:
13 bd
Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
bd

Komentarz

Badanie przeprowadzone zostato w Japonii. Poniewaz rasa azjatycka wykazuje o 70% wyzsza wrazliwo$¢ na ELT w
poréwnaniu do rasy kaukaskiej, w badaniu podawano znacznie nizszg dawke leku niz w badaniach przeprowadzanych w UE i
USA (12,5 mg vs 30 mg).

Wyniki uzupetniono o dane z doniesienia konferencyjnego w postaci abstraktu (Tomiyama 2009).
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4.2. Badania dotyczace romiplostymu

Tabela 24
Charakterystyka badania Kuter 2008a

Kuter 2008a

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

e 218 lat; e bd

e liczba plytek krwi <30 000/pl,

e brak choroby nowotworowe;j,

e brak w historii choréb komérek macierzystych,

o stezenie kreatyniny < 176,8 umol/l, stezenie bilirubiny 1,5
X norma oraz hemoglobiny =90 g/l;

e ukonczenie innych terapii ITP (IVIG, Anty-D — 20 tyg., AV —
8 tyg., RTX — 14 tyg., inne — 4 tyg. przed rozpoczgciem
badania)

Typ badania

randomizowane, podwdjnie zaslepione, grupy réwnolegte, miedzynarodowe, wieloosrodkowe (35 osrodkéw); Il faza
Sponsor: Amgen Inc.
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: przewagi

Populacja Interwencja
Liczebnos¢ grup: Schemat leczenia:
ROM: n =42 ROM: dawka poczatkowa 1 pg/kg
PLC:n=21 PLC: dawka poczatkowa 1 pg/kg
Wiek pacjentéw (mediana i zakres): Dodatkowe terapie ITP:
ROM: 51 (27-88) GKS, AZA, DAN (w statych dawkach)

PLC: 56 (26-72)
Okres leczenia:

Pte¢ (M/K): 24 tyg.
ROM: 15/27
PLC: 10/11 Okres obserwaciji:
12 tyg.
Odsetek pacjentdw po splenektomii:
ROM: 100 Dodatkowe informacie:
PLC: 100 w razie potrzeby dawke zwigekszano co tyg. o 1-2 pg/kg lub
zmniejszano co 2 tyg. o 1-2 yg/kg na podstawie PLT i
Odsetek pacjentédw utraconych z badania: algorytmu opisanego w badaniu; dawka max. 15 pg/kg
ROM: 5
PLC: 10

Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
niejasne

Komentarz

40




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej (ITP)

Tabela 25
Charakterystyka badania Kuter 2008b

Kuter 2008b

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

e 218 lat; e bd

e liczba plytek krwi <30 000/pl,

e brak choroby nowotworowe;j,

e brak w historii choréb komérek macierzystych,

o stezenie kreatyniny < 176,8 pmol/l, stezenie bilirubiny <1,5
X norma oraz hemoglobiny =90 g/l;

e ukonczenie innych terapii ITP (IVIG, Anty-D — 20 tyg., AV —
8 tyg., RTX — 14 tyg., inne — 4 tyg. przed rozpoczeciem
badania)

Typ badania

randomizowane, podwdjnie zaslepione, grupy réwnolegte, miedzynarodowe, wieloosrodkowe (35 osrodkéw); Il faza
Sponsor: Amgen Inc.
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: przewagi

Populacja Interwencja
Liczebnos¢ grup: Schemat leczenia:
ROM: n =41 ROM: dawka poczatkowa 1 pg/kg
PLC:n=21 PLC: dawka poczatkowa 1 pg/kg
Wiek pacjentéw(mediana i zakres): Dodatkowe terapie ITP:
ROM: 52 (21-80) GKS, AZA, DAN (w statych dawkach)

PLC: 46 (23-88)
Okres leczenia:

Pte¢ (M/K): 24 tyg.
ROM: 14/27
PLC: 5/16 Okres obserwacii:
12 tyg.
Odsetek pacjentdw po splenektomii:
ROM: 0 Dodatkowe informacie:
PLC:0 w razie potrzeby dawke zwigkszano co tydz. o 1-2 pug/kg lub
zmniejszano co 2 tyg. o 1-2 pug/kg na podstawie poziomu
Odsetek pacjentdw utraconych z badania: ptytek krwi i algorytmu opisanego w badaniu; dawka max. 15
ROM: 5 pg’kg
PLC: 19

Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
niejasne

Komentarz
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Tabela 26
Charakterystyka badania Bussel 2006a

Bussel 2006a

Kryteria wiaczenia

Kryteria wykluczenia

e 18-65 lat,

o ITP 23 mies.,

¢ =1 wczesniejsza terapia ITP,

 PLT <30tys./mm?® (pacjenci nie otrzymujacych GKS);<50 x
10%1 (pacjenci otrzymujacy GKS)

e zaprzestanie terapii ITP: GKS - 4 tyg., IVIG - 2 tyg.,
cytostatyki — 8 tyg., rituximab — 16 tyg., inne — 4 tyg. przed
wiaczeniem do badania

* ryzyko zdarzenh zakrzepowo-zatorowych

e w przesziosci: choroby szpiku kostnego,choroby ukfadu
krazenia

o choroba nowotworowa

Typ badania

randomizowane, podwadjnie zaslepione, kontrolowane placebo, wieloosrodkowe (9 osrodkéw z USA); |l faza
Sponsor: Amgen Inc.
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: badanie nie miato wystarczajacej mocy do testowania hipotez statystycznych

Populacja

Interwencja

Liczebnos¢ grup:
ROM (1 pg/kg):n =8
ROM (3 pg/kg): n=8
ROM (6 pg/kg)): n=1
PLC:n=4

Wiek pacjentéw (mediana i zakres):
ROM (1 pg/kg): n =45 (20 - 63)
ROM (3 pg/kg): n =53 (19 - 62)
ROM (6 pg/kg): n =42

PLC: n =55 (39 - 64)

Pte¢ (M/K):

ROM (1 pg/kg): n = 2/6
ROM (3pgrkg): n = 3/5
ROM (6 pg/kg): n = 0/1
PLC:n=1/3

Odsetek pacjentéw po splenektomii:
ROM (1 pg/kg): 62

ROM (3 pg/kg): 88

ROM (6 pg/kg): 100

PLC: 25

Odsetek pacjentéw utraconych z badania:
ROM (1 pg/kg): bd

ROM (3 pg/kg): bd

ROM (6 pg/kg): bd

PLC: bd

Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
1-3 terapii ITP

ROM: (1 pg/kg) n =3
ROM: (3 ug/kg) n =2
ROM: (6 pg/kg)n =0
PLC:n=1

4-6 terapii ITP

ROM: (1 pug/kg) n =5
ROM: (3 pg/kg) n =3
ROM: (6 pg/kg) n =1
PLC:n=3

>6 terapii ITP

ROM: (1 ug/kg) n =0
ROM: (3 pg/kg) n =3
ROM: (6 pg/kg)n =0
PLC:n=0

Schemat leczenia:

ROM: 1, 3 lub 6 pg/kg podawane w 1, 8, 15, 22, 29, 36 dniu
badania

PLC: 1, 3 lub 6 pg/kg podawane w 1, 8, 15, 22, 29, 36 dniu
badania

Dodatkowe terapie ITP:
33% - GKS, 67% - splenektomia

Okres leczenia:
6 tyg.

Okres obserwacii:
6 tyg.

Dodatkowe informacije:
b.d.
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Tabela 27
Charakterystyka badania Bussel 2006b

Bussel 2006b

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia
e 18-56 lat, » ryzyko zdarzen zakrzepowo-zatorowych,
o |TP 23 mies., e w przeszitosci: choroby sercowo-naczyniowe, choroby
e =1 wczesniejsza terapia ITP, szpiku kostnego,
« liczba ptytek krwi <30 tys/mm>000/ul (pacjenci nie leczeni » choroba nowotworowa,
GKS), <50 000/pl (pacjenci leczeni GKS);

Typ badania

otwarte, obserwacyjne, wieloosrodkowe (9 osrodkéw w USA); | faza
Sponsor: Amgen Inc.
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: nd

Populacja Interwencja
Liczebno$¢ grup: Schemat leczenia:
ROM: (0,2-1 pg/kg) n = 12 ROM: 0,2-10 pg/kg w 1, 15, 22 dniu badania

ROM: (3—10 ug/kg) n = 12
) A . . Dodatkowe terapie ITP:

Wiek pacjentéw (mediana i zakres): 29% - GKS, 19% - splenektomia
ROM: (0,2—-1 pg/kg) n = 45 (26 - 60) '
ROM: (3—10 pg/kg) n = 47 (21 - 65)

Okres leczenia:

3 tyg.
Ple¢ (M/K):
ROM: (0,21 ug/kg) n = 4/8 Sles obserwacf:
ROM: (3-10 pg/kg) n = 3/9 tyg.

Dodatkowe informacije:
Odsetek pacjentéw po splenektomii: X
ROM: (0,2—1 pg/kg) n = 11
ROM: (3-10 ug/kg) n = 8
Odsetek pacjentéw utraconych z badania:
bd
Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
1-3 terapii ITP
ROM: (0,2-1 pg/kg)n=5
ROM: (3-10 ug/kg) n =4
4-6 terapii ITP
ROM: (0,2-1 pg/kg) n =6
ROM: (3-10 ug/kg)n = 6
>6 terapii ITP
ROM: (0,2-1 pg/kg) n =1
ROM: (3-10 ug/kg) n = 2

Komentarz
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Tabela 28
Charakterystyka badania Bussel 2009a

Bussel 2009a

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

>18 lat » choroby nowotworowe w wywiadzie

X . o . e choroby komérek macierzystych szp ku
ukonczenie wczesniejszego badania ROM : ) L .
i PLT <50 tys/mm3 e gorgczka w ciggu ostatnich 4 tyg. po przyjeciu terapii ITP,

terapii eksperymentalnych lub srodkéw alkilujacych

Typ badania

otwarte, diugoterminowe, wieloosrodkowe (36 osrodkéw z USA i UE), pacjenci z innych badan klinicznych ROM
Sponsor: Amgen Inc.
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: nd

Populacja Interwencja
Liczebno$¢ grupy: Schemat leczenia mediana (interkwartyle):
142 1 ug/kg podskérna iniekcja/tydz.
Wiek pacjentéw (mediana): Dodatkowe terapie ITP:
53 kontynuacja dotychczasowych terapii n=32 (22%) (state dawki
GKS, DAN, AZA), leczenie dorazne (IVIG, transfuzja ptytek
Pleé (M/K): krwi, Anty-D, GKS, fibrynolityki)
75167
Okres leczenia mediana (zakres):
Odsetek pacjentéw po splenektomii: 69 tyg. (1 - 156)
bd
Okres obserwacii:
Odsetek pacjentéw utraconych z badania: bd
22
Dodatkowe informacije:
Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania: dawke ROM ustalano na podstawie PLT, jesli stan zdrowia
ROM pacjenta stabilny po 3 kolejnych iniekcjach ROM, lek

podawano w warunkach domowych

Komentarz

Utrata z badania, jesli dawka ROM 210 pg/kg i PLT <20 tys./mm?® przez kolejne 4 tyg., jesli badacz uzna, ze pacjent dobrze
rokuje a sponsor udzieli pozwolenia, pacjent kontynuuje leczenie (staba jakos$¢ badania, wielu pacjentéw utracono n=31, liczne
AE).
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Tabela 29
Charakterystyka badania Bussel 2009b

Bussel 2009b

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

e bd e bd

Typ badania

otwarte, pacjenci z 3 badan klinicznych (2 RCT i 1 extension study)
Sponsor: Amgen Inc.
Badanie zaprojektowane w celu wykazania:

Populacja Interwencja
Liczebnos¢ grupy: Schemat leczenia mediana (interkwartyle):
291 4 mcg/kg (2; 7 mcg/kg) i.v./tydz.
Wiek pacjentéw (mediana i zakres): Dodatkowe terapie ITP:
bd 78% pacjentéw
Pte¢ (M/K): Okres leczenia mediana (zakres):
108/183 48 tyg. (1-244)
Odsetek pacjentéw po splenektomii: Okres obserwaciji:
33 bd
Odsetek pacjentéw utraconych z badania: Dodatkowe informacije:
25 jesli stan zdrowia pacjenta byt stabilny po 3 nastepujacych po
sobie iniekcjach ROM, kolejne dawki podawane byty
Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania: samodzielnie w warunkach domowych przez opiekuna
ROM

Komentarz

Wyniki analizy bezpieczenstwa ROM podano w formie abstraktu, jako doniesienie z konferencji. Publikacja ta stanowi
uaktualnienie do badania Bussel 2009. Dodatkowo wtgaczono abstrakt konferencyjny Kuter 2010 (raport koncowy z badania).
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Tabela 30
Charakterystyka badania Janssens 2011

Janssens 2010

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia
o wiek > 18 lat
e otrzymanie przynajmniej 3 terapii ITP o choroby rozrostowe uktadu krwiotworczego, zaburzenia
e PLT<30x10°/L komorek szpiku kostnego, nowotwory mieloproliferacyjne
o wystapienie krwawien

Typ badania

obserwacyjne, prospektywne, jednoramienne
Sponsor: bd
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: nd

Populacja Interwencja
Liczebno$¢ grupy: Schemat leczenia mediana (interkwartyle):
235 1 pg/kg podskérna iniekcja/tydz.

Dostosowanie dawki, gdy poziom ptytek > 50x1 0°/L
Wiek pacjentéw mediana(zakres):

70 (37-81) Dodatkowe terapie ITP:
bd

Pte¢ (M/K):

bd Okres leczenia mediana (zakres):
bd

Odsetek pacjentdéw po splenektomii:

60 Okres obserwaciji:
bd

Odsetek pacjentéw utraconych z badania: . .

23 Dodatkowe informacije:
X

Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
bd

Komentarz

Publikacja w formie abstraktu konferencyjnego.
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Tabela 31
Charakterystyka badania Khellaf 2009

Khellaf 2009

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

o wiek = 18 lat
¢ niepowodzenie wczesniejszego leczenia GKS i/lub 1VIg,

RTX e wtérna ITP
® po niepowodzeniu splenektomii lub z przeciwwskazaniami
do zabiegu
Typ badania

otwarte, jednoramienne, retrospektywne
Sponsor: Amgen France
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: nd

Populacja Interwencja
Liczebnos¢ grup: Schemat leczenia:
72 ROM: 2 pg/kg
Wiek pacjentéw mediana (zakres): Dodatkowe terapie ITP:
63 (20-91) GKS, ISS
Pte¢ (M/K): Okres leczenia:
28/44 $rednia min. 104 tyg.
Odsetek pacjentéw po splenektomii: Okres obserwaciji:
54 X
Odsetek pacjentéw utraconych z badania: Dodatkowe informacije:
bd bd
Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
GKS, RTX, azatiopryna, IVIg

Komentarz

Sposrod 33 pacjentow, ktérzy nie przeszli zabiegu splenektomii, 13 nie wyrazito zgody na zabieg, pozostali mieli
przeciwwskazania do splenektomii
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Tabela 32
Charakterystyka badania Kuter 2006

Kuter 2006

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

e pacjenci, ktérzy ukonczyli wczesniejsza terapie ROM e bd

Typ badania

otwarte, dtugoterminowe
Sponsor: Amgen Inc.
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: nd

Populacja Interwencja
Liczebnos¢ grupy: Schemat leczenia:
36 pacjenci leczeni wcze$niej ROM rozpoczynali leczenie tg
samg dawka, pacjenci przyjmujacy PLC w poprzednich
Wiek pacjentéw srednia (SD): badaniach rozpoczeli leczenie od dawki 1 pug/kg
bd
Dodatkowe terapie ITP:
Ple¢ (M/K): bd
11/25
Okres leczenia:
Odsetek pacjentdw po splenektomii: bd
83
Okres obserwacji:
Odsetek pacjentéw utraconych z badania: bd
bd
Dodatkowe informacije:
Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania: dawke dostosowywano na podstawie plt, jesli stan zdrowia
GKS pacjenta stabilny po 3 iniekcjach ROM, kolejne dawki
podawano samodzielnie w warunkach domowych

Komentarz

Wyn ki analizy bezpieczenstwa ROM podano w formie abstraktéw, jako doniesienia z konferencji (3 publikacje)
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Tabela 33
Charakterystyka badania Mathias 2010

Mathias 2010

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

e bd e bd

Typ badania

open-label, extension study
Sponsor: bd
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: nd

Populacja Interwencja
Liczebnos¢ grupy: Schemat leczenia:
209 RTX: bd
Wiek pacientéw mediana (zakres): Dodatkowe terapie ITP:
bd bd
Ple¢ (M/K): Okres leczenia:
bd 48 tyg.
Odsetek pacjentéw po splenektomii: Okres obserwacii:
34 48 tyg.
D k inf je:
Odsetek pacjentéw utraconych z badania: bé)dat owe Informacie
nd
Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
bd

Komentarz

Badanie dotyczyto analizy jako$ci zycia ocenianej przy pomocy arkusza Publikacja w formie abstraktu konferencyjnego.
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Tabela 34
Charakterystyka badania Newland 2006

Newland 2006

Kryteria wiaczenia

Kryteria wykluczenia

e PLT<30 x 10%L + brak wczesniejszej terapii ITP lub plt <50
x 10%/L + stabilne dawki GKS

* nieleczona choroba zakrzepowa zyt lub tetnic w przesztosci

* wystepowanie 23 czynnikéw tgcznie: cukrzyca,
przyjmowanie antykoncepcji u oséb palacych,
hipercholesterolemia, przyjmowanie terapii na nadcisnienie

e przyjmowanie terapii ITP (GKS) w ciagu 4 tyg. przed

rozpoczeciem leczenia

choroby komoérek macierzystych szp ku w przesztosci

o choroba nowotworowa

Typ badania

otwarte, wieloosrodkowe (Europa), faza I,
Sponsor: Amgen Inc.
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: nd

Populacja

Interwencja

Liczebnos¢ grupy:
16

Wiek pacjentéw mediana (zakres):
50 (20 - 84)

Czas trwania choroby mediana (zakres):
8 lat (1,9 — 26,0)

Pte¢ (M/K):
6/10

Odsetek pacjentéw po splenektomii:

Schemat leczenia:
30, 100, 300, 500 ug podskorne dwie iniekcje w 1§ 15 lub 22
dniu terapii

Dodatkowe terapie ITP:
PRED

Okres leczenia mediana (zakres):
3 tyg.

Okres obserwaciji:
8 tyg.

81 Dodatkowe informacije:
bd
Odsetek pacjentéw utraconych z badania:
0
Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
bd
Komentarz
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Tabela 35
Charakterystyka badania Valcarcel 2010

Valcarcel 2010

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

e bd e bd

Typ badania

obserwacyjne, retrospektywne, jednoramienne
Sponsor: bd
Badanie zaprojektowane w celu wykazania: nd

Populacja Interwencja
Liczebnos¢ grupy: Schemat leczenia mediana (interkwartyle):
12 1 ug/kg podskérna iniekcja/tydz.

Wzrost 0 1 ug/kg , gdy poziom ptytek > 50x10°/L
Wiek pacjentéw mediana(zakres):

70 (37-81) Dodatkowe terapie ITP:
bd
Pteé (M/K):
bd Okres leczenia mediana (zakres):

69 tyg. (1 - 156)
Odsetek pacjentéw po splenektomii:

bd Okres obserwaciji:
bd
Odsetek pacjentéw utraconych z badania: . .
17 Dodatkowe informacije:
X

Terapie stosowane przed rozpoczeciem badania:
bd

Komentarz

Utrata z badania, jesli dawka ROM 210 pg/kg i PLT <20 tys./mm?® przez kolejne 4 tyg., jesli badacz uzna, ze pacjent dobrze
rokuje a sponsor udzieli pozwolenia, pacjent kontynuuje leczenie (staba jako$¢ badania, wielu pacjentéw utracono n=31, liczne
A
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SZCZEGOLOWA ANALIZA BEZPIECZENSTWA

5.1. Eltrombopag

5.1.1. Eltrombopag badania RCT

Tabela 36.

Szczegoétowa analiza bezpieczenstwa eltrombopagu badania RCT

Dziatanie

Follow-

Grupa badana

Grupa kontrolna

niepotadane Badanie U RR [95%CI] RD [95%Cl] NNH [95%CI] Jadad

Bussel 2009 | 12tyg. | 2 | 76 | 3 o | 38 | o 0.0 4;’51%22,609] [-o,og’(?;zc?, 089 ns 3

Anemia Bussel 2007 12 tyg. 3 88 3 2 29 7 [0,0&)?3?861] -0, 1-€(3)é(;):(3'f096] ns 3
Metaanaliza X 5 164 3 2 67 3 [0,1 (())3745438 4] -0, 024?083 069] ns X

(ogzt;gir‘?ie) Bussel 2009 | 12tyg. 0 76 0 1 38 3 o, 00%’;1 163,989] 0, 1'105(;’%?05 " ns 3
Bezsenno$¢ RAISE 30tyg. | 2 | 135 | 1 4 61 7 o, 0%22‘?029] o, 1‘%?567035] ns 4
Bussel 2009 | 12tyg. | 4 | 76 | 5 1 | 38 | 3 o 1%’;05’2’028] [-o,og’é);zc?, 120] ns 3

Biegunka RAISE 30 tyg. 17 135 13 6 61 10 [0’435?&)71] [_0708%323150] ns 4
Bussel 2007 | 12tyg. | 1 88 1 2 29 7 0, ng; %?680] o, 1‘&?%?067] ns 3
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Dziatanie

niepozadane

Badanie

Follow-
up

Grupa badana

Grupa kontrolna

RR [95%ClI]

RD [95%Cl]

NNH [95%Cl]

Jadad

Metaanaliza X 22 299 7 9 128 7 [0,3;6(;)%(,)000] [-0,0gg);of)s, 069] ns X
Bussel 2009 | 12tyg. | 2 | 76 | 3 2 | 38 | 5 o, 026?%(,)2 02 0, 1‘&?%‘?078] ns 3
st RAISE 0ty | 7 | 135 | 5 8 | 61 | 13 o1 ?ﬁﬁi ” [_0,2'&%?0 02 ns 4
nedeae Bussel 2007 | 12tyg. | 1 | 88 | 1 2 | 20 | 7 o ng; 2?680] 0, 1‘&?%?067] ns 3
Metaanaliza |  x o | 200 | 3 | 12 | 128 | o o o os . 0, 15901 6 ns X
Bussel 2009 | 12tyg. | 1 | 76 | 1 1 | 38 | 3 0.0 13’;5%?, 421) [-o,o-gé%?oez] ns 3
B"’k'r?:r:i‘gm’“ RAISE 0tyg. | 9 | 135 | 7 3 | 61 | 5 [o,zgé?ie,szos] [_0,0(;’:?;107, 108] ns 4
Metaanaliza | x 10 [211| 5 | 4 | 99 | 4 [0,25161; i 751 [-0,0?{%?%1,057] ns X
Bussel2009 | 12tyg. | 6 | 76 | 8 4 | 38 | 11 o gg%% 481 0, 1‘%?%‘?1 251 ns 3
RAISE 30tyg. | 41 | 135 | 30 | 20 | 61 | 33 o, 5gé?2f439] [_0,1'&?%‘}1 - ns 4

Bol gtowy
Bussel 2007 | 12tyg. | 13 | 88 | 15 | 6 | 20 | 21 [0’2%12"‘2 451 [_0’2'%;’%?1 - ns 3
Metaanaliza |  x 60 | 209 | 11 | 30 | 128 | 9 o, 500 1 2 48] 0, 1 08 . ns X




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ITP)

Grupa badana

Grupa kontrolna \

Dziatanie . Follow-
niepozadane Badanie up RR [95%Cl] RD [95%Cl] NNH [95%CI] Jadad
0,169 -0,032
Bussel 2009 12tyg. 0 76 0 1 38 3 [0,003: 10,989] [-0,115; 0,051] ns 3
0,678 -0,032
RAISE 30 tyg. 9 135 7 6 61 10 [0,185; 2,482] [:0,144; 0,081] ns 4
Bdl koriczyn
0,659 -0,012
Bussel 2007 12 tyg. 2 88 2 1 29 3 [0,030; 14,721] [-0,108; 0,085] ns 3
. 0,607 -0,025
Metaanaliza X 11 299 4 8 128 6 [0,192; 1,921] [-0,080: 0,029] ns X
3,545 0,033
Bussel 2009 12tyg. 3 76 4 0 38 0 [0,075: 168 495] [-0,044: 0.109] ns 3
e 1,807 0,026
Bol migsni RAISE 30 tyg. 8 135 6 2 61 3 [0,245; 13,318] [-0,052: 0,105] ns 4
. 2,084 0,030
Metaanaliza X 11 211 5 2 99 2 [0,354; 12,281] [-0,025; 0,085] ns X
. . 1,054 0,003
Bdl plecow RAISE 30 tyg. 7 135 5 3 61 5 [0,186: 5,962] [-0,084; 0,089 ns 4
1,000 0,000
Bussel 2009 12tyg. 2 76 3 1 38 3 [0,044: 22,487] [-0,082: 0,082] ns 3
1,356 0,017
RAISE 30 tyg. 9 135 7 3 61 5 [0,255; 7,205] [-0,073; 0,108] ns 4
Bol stawow
0,110 -0,092
Bussel 2007 12 tyg. 1 88 1 3 29 10 0,008 2,042] [-0,241; 0,056] ns 3
. 0,772 -0,006
Metaanaliza X 12 299 4 7 128 5 [0,207: 2,875] [-0,063; 0,050] ns X




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ITP)

Grupa badana

Grupa kontrolna

nig;fi'::iaene Badanie F°:::w' RR [95%ClI] RD [95%Cl] NNH [95%CI] Jadad
Bl szyi RAISE 0tyg. | 2 | 135 | 1 3 | 61 | 5 o 03?6:;3%1,058] 0, 1‘%‘?%‘}0 02 ns 4
B6l za mostkiem | Bussel2009 | 12tyg. | 0 | 76 | 0 1 | 38 | 3 [0,00%,;1:3(?,989] 0, 1'105(;’%?05 . ns 3
Brodawczak Bussel 2009 12tyg. 0 76 0 1 38 3 [0, 00(5)3’;1 16 (?,989] -0, {? 50%?05 1 ns 3
Celulit RAISE 0tyg. | 0 | 135 | 00 | 4 | 61 | 7 o ogi(;)521,309] 0, 1‘25?%?0 - ns 4
Dretwienie Bussel 2009 | 12tyg. | 1 | 76 | 1 1 | 38 | 3 0.0 13’;5103 421) [-o,o-gé? 10?062] ns 3
Drgawki Bussel 2007 | 12tyg. | 0 | 8 | 0 1 | 20 | 3 o ogé? 17?279] 0, 1‘2@%‘}060] ns 3
DZ":’J‘S’ZL‘*;:‘* W | Bussel2009 | 12tyg. | O | 76 | o© 1 | 38 | 3 o, 00%’;1 ?(?,989] [_0,1'105(;’%?05 . ns 3
Grypa RAISE 30 tyg. 7 135 5 3 61 5 [0,153(’5(;)554:962] [—0,0gﬁo(iOSQ] ns 4
Hemoroidy Bussel 2007 | 12tyg. | 0 | 88 | 0 2 | 29 | 7 o ogi??zs - [-0,2-89’)%?05 a ns 3
Hiperglikemia | Bussel2009 | 12tyg. | 0 | 76 | o0 1 | 38 | 3 [0,00%’;1 ;63989] [_0,1'105(;’%?051] ns 3
Infekcje gornych | Cussel2009 | 12yg. | 2 ) 76 3 0 | 38 1 0 [0,0482;’51%22,609] [-o,ogi;);zc?,osg] ns 3

drdg

oddechowych RAISE 0tyg. | 14 | 135 | 10 | 7 | 61 | 11 [0,284,1?%4:78 . [_0,1'5’(’5?101,1 ” ns 4
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Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ITP)

Grupa kontrolna

Grupa badana

niE;::i"::iaene Badanie F°:::w' RR [95%ClI] RD [95%Cl] NNH [95%CI] Jadad
Metaanaliza X 16 211 8 7 99 7 [0,3??%?72(,5878] [-0,025;102,073] ns X
Bussel 2009 | 12tyg. | 2 | 76 | 3 o | 38 | o 0.0 4;’51%22,609] 0, og’(?;zc?, 089] ns 3
'":fgé”zi&fgg " RAISE 30tyg. | 9 | 135 7 A L [0,221{’3(;)145538] [-0,08&03,100] ns 4
Metaanaliza X 11 211 5 4 99 4 [0,2&%?1(,)618] [_070213?;1;070] ns X
Bussel 2009 | 12tyg. | 0 | 76 | © 1 | 38 | 3 o, 00%’;1 163989] 0, 1'105(;’%?05 . ns 3
Kaszel RAISE 30 tyg. 6 135 4 4 61 7 [0,1 25?2?406] -0, {? é(;)%j072] ns 4
Metaanaliza |  x 6 |211| 3 | 5 | 9 | 5 o1 35?3?5501 [-o,o-gé?%Toss] ns x
RAISE 0tyg. | 4 | 135 | 3 4 | 61 | 7 [0,0?(’5‘;152?673] [_0,1'%3?%?05 a ns 4
Katarakta Bussel 2009 | 12tyg. | 3 | 76 | 4 1 | 38 | 3 [0,0810’;533090] [_010(7”;;151 - ns 3
Metaanaliza |  x 7 211 3 | 5 | 99 | 5 o gg%?%g] [-o,o-g ;1?%?055] ns X
i:;’g::ﬂ; Bussel 2009 | 12tyg. | 2 | 76 | 3 1 | 38 | 3 0.0 411’;032 4871 [-0,03’5;05’, 082 ns X
Kr(‘)”g‘é";’::ia Bussel 2009 | 12tyg. | 7 | 76 | 9 5 | 38 | 13 o gé?g?sgz] [_0,2'85?%?1 2 ns 3




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ITP)

Grupa badana

Grupa kontrolna

Dziatanie . Follow- 5 o o
niepozadane Badanie up RR [95%CI] RD [95%CI] NNH [95%CI] | Jadad
Krwawienie 0,301 -0,034
spojowkowe RAISE 30tyg. | 2 | 1356 ) 1 3 | 61 | 5 [0,030: 3,058] [-0,111; 0,042] ns 4
Krwawienia
wewnatrz- Bussel 2009 12tyg. 1 76 1 1 38 3 0,0 13’_510 g 421] [0 O-gé(')1(')3062] ns 3
czaszkowe e e
0,527 -0,047
RAISE 30 tyg. 7 135 5 6 61 10 [0,133; 2,089] [-0,156: 0,063] ns 4
Krwawienie z 3,034 0,034
nosa Bussel 2007 12 tyg. 4 88 5 0 29 0 [0,068: 135,762] [-0,051: 0,119] ns 3
Metaanaliza X 11 223 5 6 90 7 [0 1%(_5‘;6357] [0 02,;061 071] ns X
Krwawienia
. 0,500 -0,013
zotagdkowo- Bussel 2009 12tyg. 1 76 1 1 38 3 ) : o ns 3
jelitowe [0,014; 18,421] [-0,088; 0,062]
Krwiomocz Bussel 2009 12 tyg. 0 76 0 1 38 3 [0 00%'1 ? 3 989] [0 1'10 59%2051] ns 3
Letarg, ospalosé | Bussel2009 | 12tyg. | 0 | 76 | 0 1 | 38 | 3 o oo o8] 0 sz . ns 3
Nadcignienie RAISE 0tyg. | 4 | 135 | 3 3 | 61 | 5 o o, - 0 1-(())(,)9%)0061] ns 4
Nieokreslone
SV 0,169 -0,032
uczucie bolu Bussel 2009 12tyg. 0 76 0 1 38 3 g L ns 3
growy [0,003; 10,989] [-0,115; 0,051]
Niepokoj Bussel 2009 | 12tyg. | 0 | 76 | © 1 | 38 | 3 o 000 1o 080] 0 BT . ns 3




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ITP)

Grupa badana

Grupa kontrolna

niE;::i"::iaene Badanie F°:::w' RR [95%ClI] RD [95%Cl] NNH [95%CI] Jadad
RAISE 0tyg. | 2 | 135 | 1 3 | 61 | 5 o 03?6:;3%1,058] 0, 1'105(;)%”"0 02 ns 4
Metaanaliza |  x 2 | 211 | 1 4 | 99 | 4 o 0551 99 " 0, o-gé?%?ozs] ns X
'ilfoJ%?Z”yrs.g‘v’v'evf RAISE 30tyg. | 2 | 135 1 3 | 61 | 5 [0,01(3)6:;3%1,058] [-0,1_10 1?3?042] ns 4
Niestrawnosé RAISE 0tyg. | 2 | 135 | 1 4 | 61 | 7 o 035?22‘?029] 0, 1‘§;?%1035] ns 4
T:::i%;:;c: Bussel 2009 | 12tyg. | 0 | 76 | o0 1 | 38 | 3 o 00%’;1 163989] 0, 1'35?%?05 . ns 3
Bussel 2009 | 12tyg. | 6 | 76 | 8 o | 38 | o o 52;’52‘;‘;923] 0, 0(2);75 165 ns 3
Nudnosci RAISE 0tyg. | 16 | 135 | 12 | 4 | 61 | 7 o, 4;5;;‘% . [_0,02555’7162] ns 4
Metaanaliza X 22 211 10 4 99 4 [0,57261; 171732] [_0708£661:135] ns X
RAISE 0tyg. | 2 | 135 | 1 6 | 61 | 10 0.0 1°é1; 5;1 58] 0, 1‘&?%4:0 - ns 4
obovs’gég\'fvy Bussel 2007 | 12tyg. | 2 88 2 2 29 7 [0,0%:;3:31(,)080] [_0,1';’;1?‘(‘)?082] ns 3
Metaanaliza X 2 223 1 8 90 9 [0, 0222260 19] 0, 129()%90 1] ns X
Obrzek oczu RAISE 0tyg. | 0 |13 | 00 | 3 | 61 | 5 [0,08%?63?1 3 [_0,1'%;’%?02 " ns 4




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ITP)

Dziatanie

niepozadane

Badanie

Follow-
up

Grupa badana

Grupa kontrolna

RR [95%ClI]

RD [95%Cl]

NNH [95%Cl]

Jadad

Obrzek twarzy RAISE 30 tyg. 1 135 0,7 3 61 5 [0, 0881 521,87 1 -0, 1'10 é(;)‘éf032] ns 4
Z@T;‘L%ﬂe Bussel 2007 | 12tyg. | 0 | 88 | 0 1 | 20 | 3 o, ogé? 17?279] 0, 1%;"8‘,‘060] ns 3
Ptynotok z nosa Bussel 2009 12tyg. 0 76 0 1 38 3 [0, 00(5)3’;1 16 (?,989] -0, {? 50%?05 1 ns 3
Pokrzywka Bussel 2007 | 12tyg. | 1 | 88 | 1 o | 20 | o 0.0 113’;0‘;; 500] 0, O%);Og 070 ns 3
Péipasiec Bussel 2007 | 12tyg. | 1 | 88 | 1 o | 20 | o 0.0 116’;062; 500] [_0,03808 070) ns 3
Prrnlzgéséi?wvgnar:sk TRA108109 | 14tyg. | 1 | 15 ) 7 0 8 0 [0,0223’;633527] [-0,22233331 0] ns 3
Siniak RAISE 0tyg. | 2 | 135 | 1 3 | 61 | 5 [o,ogé?%Toss] [_0,1'10%?%‘}0 02 ns 4
Bussel 2009 12tyg. 0 76 0 1 38 3 [0, 00(5)3’;1 16 (?,989] -0, 1'10 50%?05 1 ns 3
Swiad RAISE 0tyg. | 4 | 135 | 3 5 | 61 | 8 o og%?ﬁjg . 0, 1-5?6(;)%?0 451 ns 4
Metaanaliza |  x 4 211 2 | 6 | 9 | 6 o 06515 - 0, " ;1?‘(‘)?023] ns X
Tz‘;'?,?éﬁ?f Bussel 2007 | 12tyg. | 0 | 88 | 0 1 | 20 | 3 [0,08;; 17?279] 0, 1-25,)(;)‘(1)4:060] ns 3
watroby
zatkgr?:;giiosa Bussel 2009 | 12tyg. | 0 | 76 | 0 T 3% |3 [o,oo%’;1 o 3,989] -0, o 5?3?051] ns 3
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Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ITP)

Dziatanie
niepozadane

Badanie

Follow-
up

Grupa badana

Grupa kontrolna

RR [95%ClI]

RD [95%Cl]

NNH [95%Cl]

Jadad

Uszkodzenie 1,011 0,000
nerek Bussel 2007 12 tyg. 1 88 1 0 29 0 [0,016: 65,509] [-0,070; 0,070] ns 3
Uszkodzenie 0,169 -0,032
ary Bussel 2009 | 12tyg. | O | 76 | 0 1 | 38 | 3 10,003 10 986 L0115, 0.051] ns 3
Bussel 2009 12tyg. 0 76 0 1 38 3 [0 00(5)3"1 16 8 989] [0 1'10 59%2051] ns 3
Utrata réwnowagi |  RAISE 0tyg. | 5 | 135 | 4 6 | 61 | 10 o ogé?717702] 0 1‘&’39%10 451 ns 4
Metaanaliza |  x 5 | 211 2 | 7 | 99 | 7 o o - 0 1-(?{39‘(1)3022] ns X
Wybroczyny RAISE 30 tyg. 2 135 1 4 61 7 [0 0252226029] -0 1'??%9%1035] ns 4
4,558 0,046
Bussel 2009 12tyg. 4 76 5 0 38 0 [0,101: 205,056] [-0,037; 0,129] ns 3
Wymioty RAISE 30tyg. | 10 | 135 | 7 1 | 61 | 2 o 31‘;’-5;59 380] 0 0?f5§129] ns 4
i 4,532 0,053
Metaanaliza X 14 211 7 1 99 1 [0,509; 40,371] [-0,002: 0,107] ns X
Wysypka Bussel 2007 | 12tyg. | 3 | 88 | 3 1 | 290 | 3 o o 381) 0 o 00 ns 3
3,938 0,163
o TRA108109 | 14tyg. | 3 | 15 | 20 | o 8 0 10,093, 156.337] 0,465 0.464] ns 3
poziomu
ALT, AST
: 4,558 0,046
Bussel 2009 12tyg. 4 76 5 0 38 0 [0,101; 205,056] [-0,037; 0,129] ns 3




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ITP)

Grupa badana

Grupa kontrolna

nig;fi'::iaene Badanie F°:::w' RR [95%ClI] RD [95%Cl] NNH [95%CI] Jadad
RAISE 30tyg. | 17 | 135 | 13 | & | 61 | 10 o 435%’07 . [-0,03%3251 501 ns 4
Bussel 2007 | 12tyg. | 3 | 88 | 3 o | 29 | o o, 053;’3;‘22 5651 0, 02’80;25 103 ns 3
Metaanaliza | x 20 314 | 6 | 6 | 145 | 4 o 575 443 a [_0,0(1’533087] ns x
WaroSi POZIOMU | pysse1 2000 | 12tyg. | 3 | 76 | 4 1 | 38 | 3 [0,0810’;533090] [_0102'5?; 1510 . ns 3
Bussel 2009 | 12tyg. | 6 | 76 | 9 1 | 38 | 3 [0_19%"0282 - [_0_02'10,55’_1 - ns X
V\{rz;gztafn?ﬁfzn;u RAISE 0tyg. | 1 |13 | <1 | o | 61 | 0 o 0211’;353093] [-o,ogﬁocio 401 ns 4
Metaanaliza |  x 7 |21t 3 | 1 | 99 | f 0.2 1o raan . [-o,og’eo;odq,o 44 ns X
Za:;;z'fu“ie Bussel 2007 | 12tyg. | 1 | 88 | 1 2 | 20 | 7 o 08%1; %?680] 0, 1'&?50?067] ns 3
Bussel 2009 | 12tyg. | 1 | 76 | 1 1 | 38 | 3 0.0 13’;5103 421) [-o,o-gé%?om] ns 3
Zapalenie gardta RAISE 30 tyg. 8 135 6 1 61 2 [0’243’;6;??,950] [_0,0228451 10] ns 4
Metaanaliza | x 9o |21 | 4 | 2 | 99 | 2 [0’2011’;717 . 433 [-o,ogg; 13068] ns X
nozsacl)%ae:(rec?zkieeli TRA108109 | 14tyg. | 4 | 15 ) 27 | 0 8 0 [0,1275;’%%32,075] [-0,12’42;2(?,576] ns 3
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Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ITP)

Dziatanie
niepozadane

Badanie

Follow-
up

Grupa badana

Grupa kontrolna

RR [95%ClI]

RD [95%Cl]

NNH [95%Cl]

Jadad

Bussel 2009 | 12tyg. | 5 | 76 | 7 3 | 38 | 8 [0,13?&’;??093] [_0’1'253?10?12 . ns 3
RAISE 30tyg. | 14 | 135 | 10 8 | 61 | 13 [0,2%?306] 0, 1‘%?%?1 03] ns 4
Metaanaliza X 23 226 10 11 107 10 0,3 1098%201 4] [_0,1'104?%17073] ns X
iﬁgjac:j‘v’;lf RAISE 30 tyg. 1 | 135 | 07 4 61 7 0. ng; 11?’957] o, 1‘&?%?026] ns 4
Zﬁgﬁfg‘f Bussel 2007 | 12tyg. | 1 | 88 | 1 0o | 20 | o 0.0 116’;062; 500] [_0,03808 070 ns 3
Zapalenie zatok | Bussel2009 | 12tyg. | 1 | 76 | 1 1 | 38 | 3 0.0 13’;5%?, 421) [-o,o-gé%?oez] ns 3
Bussel 2009 | 12tyg. | 2 | 76 | 3 o | 38 | o 0.0 4;’51%22,609] [-0,02’(?;2(?, 089] ns 3
RAISE 0tyg. | 6 | 135 | 4 5 | 61 | 8 o 56?2?450] 0, 1‘%‘?%?06 a ns 4

Zaparcie
Bussel 2007 | 12tyg. | 3 | 88 | 3 2 | 29 | 7 0.0 gé?idfss . 0, 1‘&?%‘?096] ns 3
Metaanaliza |  x 11 |200| 4 | 7 |128] 5 o 65202 . [-o,o-g%?%?o 48] ns X
Zator Bussel 2007 | 12tyg. | 1 | 88 | 1 0o | 20 | o 0.0 116’;0(;;, 500] [_0103508 070 ns 3
Zator plucny | Bussel2007 | 12tyg. | 1 | 88 | 1 0o | 20 | o 0.0 116’;0(;;’ 500] [-o,o(;’(?;oc?, 070) ns 3




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ITP)

Dziatanie

niepozadane

Badanie

Follow-
up

Grupa badana

Grupa kontrolna

RR [95%ClI]

RD [95%Cl]

NNH [95%Cl]

Jadad

RAISE 0tyg. | 1 135 | <1 | o | 61 | o [0’0211’;333093] [-o,ogﬁocio 401 ns 4
Metaanaliza | x 2 | 223 | 1 0 | 100 | 0 [0,0611’;127; 574) [_0,02’10;002,035] ns X
pO%ZEEE%%Ch RAISE 30tyg. | 1 | 135 | <1 0o | 61 0 o 0211’;333 063] 0, ng;ogo 40 ns 4
Za'g(féﬁﬂ?ihzw RAISE 30tyg. | 1 ] 136 | < 0 | 61 0 [0.0211 ',388 093] [-0.022030401 ns 4
lggggﬁ%vc; Bussel 2007 | 12tyg. | 1 | 88 | 1 o | 29 | o 0.0 113’;0(;;, 500] [_010%303070] ns 3
Zawrét glowy | Bussel 2009 | 12tyg. | 2 | 76 | 3 o | 38 | o 0.0 45;’51%22609] [-o,og’c?;zcgosg] ns 3
Bussel 2009 12tyg. 3 76 4 0 38 0 [0,0753;,51‘;'558, 495] [_0,02"835 109] ns 3
RAISE 30tyg. | 13 | 135 | 10 8 | 61 | 13 [0,2253??;,11 781 0, 1‘2 21(;)?6?09 " ns 4

Zmeczenie
Bussel 2007 | 12tyg. | 3 | 88 | 3 5 | 20 | 17 [o,ogé? Sﬁ o4 [_0,3'3(’;; %?0 49 ns 3
Metaanaliza |  x 19 | 209 | 6 | 13 | 128 | 10 [0,23?é?71‘}419] [-o,o_git(;)%?oeo] ns x




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej

(ITP)

5.1.2. Eltrombopag badania obserwacyjne

Tabela 37.

Szczegotowa analiza bezpieczenstwa eltrombopagu badania obserwacyjne

‘ Badanie

Czas trwania

N 4 4 [ ELEIE
Bezsennos¢
REPEAT 66 3 5 30 tyg.
Biegunka
REPEAT 66 7 11 30 tyg.
Saleh 2009 299 33 11 29 tyg.
tacznie 365 40 11 X
Bol gtowy
REPEAT 66 14 21 30 tyg.
Saleh 2009 299 69 23 29 tyg.
TRA108109_OL 23 3 13 26 tyg.
tacznie 388 86 22 X
Bol miesni i kosci
REPEAT 66 3 5 30 tyg.
TRA108109_OL 23 2 9 26 tyg.
tacznie 89 5 6 X
Bol stawow
REPEAT 66 4 6 30 tyg.
Saleh 2009 299 39 13 29 tyg.
tacznie 365 43 12 X
Hypokalemia
TRA108109_OL 23 2 9 26 tyg.
infekcje gornych drég oddechowych
REPEAT 66 3 5 30 tyg.
Saleh 2009 299 51 17 29 tyg.
tacznie 365 54 15 X
Krwawienia
REPEAT 66 3 5 30 tyg.
TRA108109_OL 23 4 17 26 tyg.
tacznie 89 7 8 X
Niezyt nosa




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej
(ITP)

Czas trwania

EREETG badania

TRA108109_OL 23 2 9 26 tyg.

Nudnosci i wymioty

REPEAT 66 8 12 30 tyg.
TRA108109_OL 23 2 9 26 tyg.
tacznie 89 10 11 X

Opryszczka pospolita

TRA108109_OL 23 2 9 26 tyg.

Przejsciowy atak niedokrwienny

TRA108109_OL 23 1 4 26 tyg.

Rak stercza

TRA108109_OL 23 1 4 26 tyg.
Rak trzustki

REPEAT 66 1 2 30 tyg.
Skrajny bol

REPEAT 66 3 5 30 tyg.

Trombocytopenia

TRA108109_OL 23 1 4 26 tyg.

Uposledzenie funkcjonowania nerek

TRA108109_OL 23 1 4 26 tyg.

Urazy konczyn

TRA108109_OL 23 2 9 26 tyg.

Wzrost poziomu aminotransferazy alaninowej

TRA108109_OL 23 4 17 26 tyg.

Wzrost poziomu aminotransferazy asparaginianowej

TRA108109_OL 23 3 13 26 tyg.

Zapalenie nosogardzieli

REPEAT 66 6 9 30 tyg.

Saleh 2009 299 51 17 29 tyg.

TRA108109_OL 23 10 43 26 tyg.
tacznie 388 67 17 X

Zapalenie pecherza moczowego

TRA108109_OL 23 2 9 26 tyg.

Zapalenie ptuc

REPEAT 66 1 2 30 tyg.
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(ITP)

Badanie

n

Czas trwania

badania

Zapalenie zotadka i jelit

TRA108109_OL 23 2 9 26 tyg.
Zgony
Saleh 2009 299 5 2 29 tyg.
Zmeczenie

REPEAT 66 6 9 30 tyg.

Saleh 2009 299 39 13 29 tyg.

TRA108109_OL 23 2 9 26 tyg.
tacznie 388 47 12 X
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5.2. Romiplostym

5.21.

Tabela 38.

Romiplostym badania RCT

Szczegotowa analiza bezpieczenstwa romiplostymu, badania RCT

Grupa badana

Grupa kontrolna

Punkt koncowy Badanie obg::v(:cji RR [95%CI] RD [95%CI] NNH [95%CI] Jadad
Anemia Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0,01%’;822;484] [-0,4-85(;)1)?368] ns 3
Astma Bussel 2006 6 tyg. 0 17 0 1 4 25 o, 0820%305 4] -0, 8-(?5’)?3265] ns 3
Bussel 2006 6 tyg. 2 17 12 0 4 0 [0,0312’;323372] [_0,32’;);35443] ns 3
Bezsennosé Kuter 2008 ogotem 12 tyg. 13 84 15 3 41 7 [0,432’;1113219] [_0702285228] ns 5
Metaanaliza X 15 101 15 3 45 7 [0,4(;"32;501] [_0,02’10;707’214] ns X
Bussel 2006 6 tyg. 3 17 18 1 4 25 [0,0;);%‘,3573] [-0,6-2(,)(;)2?533] ns 3
Biegunka Kuter 2008 ogotem 12 tyg. 14 84 17 6 41 15 [01351;; :133?623] [_0’1222(?‘197] ns 5
Metaanaliza X 17 101 17 7 45 16 [0’325?031] [—0,1(5););15183] ns X
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Okres Grupa badana Grupa kontrolna

Punkt koncowy Badanie i RR [95%CI] RD [95%CI] NNH [95%CI] Jadad
Bussel 2006 6 tyg. 2 17 12 1 4 25 [O,Ogé?77?826] [_0’7'2; %?46 1 ns 3
Bdl brzucha Kuter 2008 ogdtem 12 tyg. 9 84 11 0 41 0 [0’23?;’:;? 897] [0,08;; %01 98] [6;15143] 5
Metaanaliza X 11 101 11 1 45 2 [0,021;’?221412] [—0,122);704:282] ns X
Bék'rf’:l:gsv‘;m' Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 0.0 1%’;822’ 484 0, 4'8 5?10?368] ns 3
Kuter 2008 ogétem 12 tyg. 29 84 35 13 41 32 o, 5;70292 06] -0, 28202(? 258] ns 5
Bussel 2006 6 tyg. 5 17 29 0 4 0 [0,08(:53;,2%%,066] [_0,22’92;006,650] ns 3
Metaanaliza X 34 101 34 13 45 29 [0,56;](,3? 32?262] [_0’123);63270] ns X
Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0,01(;’;82;484] [—0,4-(())i(;)107368] ns 3
Bol konczyn Kuter 2008 ogotem 12 tyg. 11 84 13 2 41 5 [, 39?;6?:’ 280] -0, 026?802 211] ns 5
Metaanaliza X 12 101 12 2 45 4 [0,38?3,;11527,163] [_070233702‘194] ns X
B&l miesni Kuter 2008 ogotem 12 tyg. 12 84 14 1 41 2 [0’42%’;8217’726] [0,082 10?235] I5: 259] 5
Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 2 4 50 [0108%? 11?957] [1 ’1_(?;‘321 9] ns 3
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Grupa badana

Grupa kontrolna

Punkt koncowy Badanie obg::;:cji RR [95%Cl] RD [95%Cl] NNH [95%CI]  Jadad
Kuter 2008 ogétem 12 tyg. 11 84 13 4 41 10 [0,3214,1:;345?562] [-0,1(1);30;3;186] ns 5
Metaanaliza X 12 101 12 6 45 13 [0,022,;117(?,675] [-0,7-5?(’)1;‘:)?466] ns X
Bussel 2006 6 tyg. 0 17 0 1 4 25 [0,0(())2?3?054] [—0,8-(())5’)?2?265] ns 3
Bol stawow Kuter 2008 ogotem 12 tyg. 22 84 26 8 41 20 o, 521334:;2 448] -0, 1250607 268] ns 5
Metaanaliza X 22 101 22 9 45 20 0,0 2%’;533 229] -0, 4_2 004(1)83 65] ns X
Bol szyi Bussel 2006 6 tyg. 0 17 0 1 4 25 [0,08&??054] [—0,8-(())5,;3265] ns 3
Bél w boku Bussel 2006 6 tyg. 0 17 0 1 4 25 [0,085?2?054] [-0,8-(())5,3?1)%265] ns 3
Bé'\n‘f’kg‘lieiscu Bussel 2006 6tyg. 0 17 0 1 4 25 o, 085?1?05 i 0, 8'85%?265] ns 3
Bdl zeba Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 1 4 25 [0,0(())6,3?3;705] [_0’7_(2;; %1386] ns 3
Depresja Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 0,0 1%’;8353‘ 484] 0, 4_(? 10 1073 68] ns 3
Drzenie Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0101%’;822484] [—0,4?%?:)?368] ns 3
Dusznos¢ Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0,01%’;822‘484] [-0,4-(());(;)1)7368] ns 3
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Grupa badana

Grupa kontrolna

Punkt koricowy Badanie ob(s)::::cji RR [95%CI] RD [95%CI] NNH [95%CI]  Jadad
Srze‘t:ii:l;olj:ElEiEyvr\; Kuter 2008 6 tyg. 1 84 1 0 41 0 . 02;',498;7 17] -0, 0(5)10006 062] ns 5
Inrf::ii\lfjvfgg : Bussel 2006 6tyg. ! 7 6 0 4 0 [0,01%;82:,484] [-0,4-85(;)137368] ns 3
Bussel 2006 6 tyg. 3 17 18 1 4 25 [0,025%?573] [-0,6-2(’)(;)1)‘,1533] ns 3
In:::j%%::::h Kuter 2008 ogotem 12 tyg. 14 84 17 5 41 12 [0, 35;23?1776 6] -0, 124?405 213] ns 5
Metaanaliza X 17 101 17 6 45 13 [0,3;;%?727] [-0,12,62);33198] ns X
Kaszel Kuter 2008 ogotem 12 tyg. 10 84 12 7 41 17 o, 23669272 48] -0, 2_20 80502 125] ns 5
Bussel 2006 6 tyg. 4 17 24 1 4 25 [0107(;’;9;"11’ 454] [_0,6'25?:)?603] ns 3
Kr;":‘i‘;";:“e Kuter 2008 ogotem | 12 tyg. 9 84 11 5 41 12 [0,23&5?2?390] 0, 1'?5?10?1 4 ns 5
Metaanaliza X 13 | 101 | 13 6 45 13 0, 2?;2?927] Lo, 1'&3? 105 138] ns x
Kr;‘;ag;’;‘::ia Kuter 2008 ogstem | 12 tyg. 6 84 7 5 41 12 o 35?2?57 " [_0’2'8 10%1 100] ns 5
;)r;’ﬁv"\‘,’:g\‘,:lee Bussel 2006 6 tyg. 0 17 0 1 4 25 o 035?2?05 i 0, s_c?é%?zas] ns 3
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Grupa badana

Grupa kontrolna

Punkt koficowy Badanie obg::;:cji RR [95%Cl] RD[95%CI]  NNH [95%CI] Jadad
’;L"(‘;f“\’,"vf;f Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 1 4 25 0.0 gé??é?m . [_0’7'2; %138 6 ns 3
Bussel 2006 6 tyg. 7 17 41 2 4 50 [0,126,3??649] [-0,8-(?;;)%?625] ns 3
K"W"’r‘]"(‘)’isznie £ | Kuter 2008 ogstem | 12 tyg. 27 | 84 | 32 | 10 | 41 24 o 5&5?1;985] 0, 12';; 75 204 ns 5
Metaanaliza X 34 101 34 12 45 27 [0,571%? 2?420] [_0’12’265271] ns X
';;"tv;t"‘r’]'zrz": Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 2 4 50 0.0 8%1; 11?9 - " 1'82‘3 219 ns 3
poc};pr::r\:\cl)i(ligiic?we Bussel 2006 6tyg. ! 7 6 0 4 0 [0,01%;82:,484] [-0,4-(()) 5(;) 10?368] ns 3
K”"’an":"ie ‘ Bussel 2006 6 tyg. 0 17 0 1 4 25 0.0 85?2?05 i 0, s_c?é?:fz 651 ns 3
Krwiomocz Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 0,0 1(;’;8:’; 484] -0, 4_8 10 1073 68] ns 3
Krwioplucie Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0’01%’;822’484] [-0,4-(()):;)3368] ns 3
Krwotok Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 0,0 1%’;8;3; 484] -0, 4_(? 10 1073 68] ns 3
ér(’)(:i:rzgost;:owy Bussel 2006 6tyg. 0 7 0 ! 4 25 [0,085?%?054] [-o,s-gé%?zes] ns 3
Letarg Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0,01%’;822‘484] [_0’4_(?;? 1)?368] ns 3
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Grupa badana

Grupa kontrolna

Punkt koficowy Badanie obg::;:cji RR [95%CI] RD [95%CI] NNH [95%CI]  Jadad
Luzny stolec Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 0,0 1%’;822’ 484] -0, 4-8 10 1.)73 68] ns 3
Majaczenie Bussel 2006 6 tyg. 0 17 0 1 4 25 [0,085?2?054] [-0,8-(?513?1)?265] ns 3
Migrena Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0101%’;8:’;484] [—0,4-(())i(;)107368] ns 3
Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0’01%’;822’484] [-0,4-(?%(;)3368] ns 3
Niepokdj Kuter 2008 ogdtem 12 tyg. 9 84 11 5 41 12 [0,225,:;?390] [_0,1_%?10?143] ns 5
Metaanaliza X 10 | 101 | 10 5 45 | 11 0, 225?73‘}1 4] Lo, 1'2’1(310‘? 131 ns X
Bussel 2006 6 tyg. 2 17 12 1 4 25 [O,Ogé‘;‘77?826] [_0’7_3;; %)%461] ns 3
Nudnosci Kuter 2008 ogotem 12 tyg. 11 84 13 4 41 10 [0,3214’1:;)’?562] [—0,1(1);;);35186] ns 5
Metaanaliza X 13 101 13 5 45 11 [0,3(;15,':;)24:856] [_0’12’50;25171] ns X
Obe\fvnl‘(’jg Kwi Bussel 2006 6 tyg. 2 17 | 12 0 4 0 o 0312’;3(?3 3721 0, 32’:;33 443 ns 3
oxorsgtvy Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 0.0 1%’;822 484 0, 4'8 i(;)gses] ns 3
?e?ﬁqii:f Bussel 2006 6tyg. ! 7 6 0 4 0 [0,01%;82:,484] [-0,4_(?5(;)10?368] ns 3
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Grupa badana

Grupa kontrolna

Punkt koficowy Badanie obg::;:cji RR [95%CI] RD [95%CI] NNH [95%CI]  Jadad
Otarcia skory Bussel 2006 6 tyg. 3 17 18 4 0 [0, 052)’;9;'3’ 333] -0, 3(2):9; 515] ns 3
Owr:::;enie Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 4 0 0.0 1%’;823 4841 0, 4'8 %(;)107368] ns 3

ZTS:EJVZ; j:*;f;y Bussel 2006 6 tyg. 5 17 29 4 0 o, 082;,3%%, 066] 0. 22920(? 650] ns 3

ustnej
Plamica Bussel 2006 6 tyg. 3 17 18 4 0 [01051)’;9;';333] [_0,32’59;515] ns 3

tro?géit;itir;i:nii Bussel 2006 6tyg. 3 7 18 4 0 [0,05:),;9;;,333] [-0,32%?;9;515] ns 3

P°r?§srfrfff © Bussel 2006 6tyg. ! 7 6 4 0 [0,01(;,;822,484] [—0,4-(())%(;)10?368] ns 3
Rumien Bussel 2006 6 tyg. 2 17 12 4 0 [010312’;323372] [_0,32’:;35443] ns 3
Siniaki Kuter 2008 ogétem 12 tyg. 6 84 7 41 15 0.1 g (,)‘;1?]{,3987] -0, 2-??4,1(;)1)?08 5] ns 5

rfii;]jisa:;; Bussel 2006 6 tyg. 2 17 12 4 0 [0, 0312’;3‘?3 372 -0, 32503(? 443] ns 3
wkiucia

Skurcze miesni Bussel 2006 6 tyg. 2 17 12 4 0 [0,0312’;3:3372] [_0,32235443] ns 3

Srl;:rlsii Bussel 2006 6tyg. ! 7 6 4 0 [0,01%;825?,484] [-0,4-(?%(;)107368] ns 3
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Grupa badana

Grupa kontrolna

Punkt koricowy Badanie Okres RR [95%CI] RD[95%CI]  NNH [95%CI] Jadad
obserwacji
Stluczenie Kuter 2008 ogétem 12 tyg. 21 84 25 10 41 24 0 4;40225 421] [0 28?-0(? 217] ns 5
Sttuczenie;
siniaki lub 0,784 -0,162
o Bussel 2006 6 tyg. 10 17 59 3 4 75 [0.316: 1,946] [:0,799: 0,475] ns 3
zdarzenia
Sztywnienie
miesniowo- Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 0,0 1%’_8:’: 484] [0 4-(?%9107368] ns 3
szkieletowe o U
o 0,833 -0,017
Swiad Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0,015: 45 484] [:0,401: 0,368] ns 3
Wirus H, 1,389 0,039
sl Bussel 2006 6 tyg. 2 17 12 0 4 0 [0,032: 60,372] [:0,365: 0,443] ns 3
0,941 -0,015
Bussel 2006 6 tyg. 4 17 24 1 4 25 [0,077: 11,454] [:0,632: 0,603] ns 3
Wybroczyny . 0,759 -0,053
Bunklows Kuter 2008 ogdtem 12 tyg. 14 84 17 9 41 22 [0.284: 2.033] [:0,250; 0,144] ns 5
Metaanaliza X 18 101 19 10 45 22 0 33:’;?295 4] [0 2_??%(_)‘:)91 38] ns X
Wymioty Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 0,0 1%’_82;3 484] [0 4-(())%('):)7368] ns 3
Wysypka Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 0,0 1%’_832 484] [0 4-(())%(')1)7368] ns 3
Wysypka 0,833 -0,017
grudkowa Bussel 2006 6tyg. ! 7 6 0 4 0 [0,015; 45,484] [-0,401: 0,368] ns 3
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Grupa badana

Grupa kontrolna

Punkt koricowy Badanie obg::;zcji RR [95%Cl] RD [95%Cl] NNH [95%CI]  Jadad
\ﬁﬁﬁsvk: Bussel 2006 6tyg. ! 7 6 0 4 0 [0,01%;825?,484] [-0,4-85(;)3368] ns 3
Wzrost apetytu Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 0,0 1%’;8353‘ 484] -0, 4-(?%(;)107368] ns 3
WZ'°Slt(r‘:',ivs;"ie”ia Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 0.0 1%';8:’53’ 484 0, 4'8 i?g?)%] ns 3
pjj&}gg:h Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 0.0 1%’;822 484] Lo, 4'8 i(;):)Tses] ns 3
Zaburzenia snu Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0,01%’;822’484] [-0,4-(?%(;)3368] ns 3
Zaczerwienienie Bussel 2006 6 tyg. 2 17 12 0 4 0 [0,0312’;323372] [_0,32233443] ns 3
Zg?:;;‘zrz‘:‘ Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 0.0 1%’;822 484 0, 4'8 i(;):)Tses] ns 3
Zapaﬁz?:]zjjamy Bussel 2006 6 tyg. 2 17 12 2 4 50 o 0%3;00 . " o_g%?%%zgz] ns 3
Zapalenie krtani Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0,01(;’;8:’;484] [—0,4-(())i(;)107368] ns 3
) ii‘:‘a'fgzi?e" Kuter 2008 ogstem | 12 tyg. 7 84 8 7 41 17 o géﬁ?? - 0, 2-532,3(;)%?083] ns 5
Zapalenie zatok Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0,01%’;8353‘484] [-0,4-(?%(;)107368] ns 3
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Grupa badana

Grupa kontrolna

Punkt koricowy Badanie Okres™ RR [95%CI] RD[95%CI]  NNH [95%CI] Jadad
obserwacji
Zapalenie zyt 0,093 -0,272
glebokich Bussel 2006 6 tyg. 0 17 0 1 4 25 [0,002: 5,054] [:0,809: 0,265] ns 3
. 0,833 -0,017
Zaparcie Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0,015: 45,484] [:0,401: 0.368] ns 3
0,471 -0,132
Bussel 2006 6 tyg. 2 17 12 1 4 25 [0,028: 7,826] [:0,725: 0,461] ns 3
Zawroty gto Kuter 2008 ogdtem 12t 14 84 17 0 41 0 18,28 0 0253%6329 ° 5
. 1.830 0.192 6
Metaanaliza X 16 101 16 1 45 2 [0.197, 17.010] [0.071, 0.312] [4: 15] X
0,833 -0,017
Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0,015: 45.484] [:0,401: 0,368] ns 3
. . 1,139 0,041
Zmeczenie Kuter 2008 ogotem 12 tyg. 28 84 33 12 41 29 [0.543: 2,389 [:0,185: 0,267] ns 5
. 1,127 0,026
Metaanaliza X 29 101 29 12 45 27 [0,544: 2.336] [:0,169: 0,221] ns X
Zwichnigcie 0,833 -0,017
stawu Bussel 2006 6 tyg. 1 17 6 0 4 0 [0,015: 45 484] [:0,401: 0,368] ns 3

a) W badaniu Kuter 2008 ze wzgledu na brak istotnych statystycznie roéznic pomiedzy grupa pacjentéw po splenektomii i grupg pacjentéw bez splenektomii wyniki analizy
bezpieczenstwa przedstawiono tgcznie dla obu grup, podajgc dziatania niepozgdane, ktdre wystapity u przynajmniej 10% pacjentow.
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(ITP)
5.2.2. Romiplostym badania obserwacyjne
Tabela 39.
Szczegoétowa analiza bezpieczenstwa romiplostymu badania obserwacyjne
\ Badanie N n % Czas trwania badania
Biegunka
Janssens 2011 235 35 15 bd
Kuter 2006 36 9 25 96 tyg.
Newland 2006 16 2 13 14-16 tyg.
tacznie 287 46 16 X
Bol gtowy
Bussel 2006 24 11 46 10 tyg.
Bussel 2009 291 93 32 > 240 tyg.
Janssens 2011 235 66 28 bd
Khellaf 2009° 72 1 1 104 tyg.
Kuter 2006 36 19 53 96 tyg.
Newland 2006 16 8 50 14-16 tyg.
tacznie 602 197 33 X

Bol miesni i kosci

Kuter 2006 36 11 31 96 tyg.
Newland 2006 16 4 13 14-16 tyg.
tacznie 52 15 29 X
Bél stawow
Bussel 2006 24 4 17 10 tyg.

Janssens 2011 235 45 19 bd
Khellaf 2009 72 18 25 104 tyg.
Newland 2006 16 5 31 14-16 tyg.
tacznie 347 72 21 X

Epizody zakrzepowe

Bussel 2009 291 17 6 > 240 tyg.
Janssens 2011 235 14 6 bd
tacznie 526 31 6 X

Immunogenicznos¢

Bussel 2009 291 2 1 >240 tyg.

Infekcje goérnych drég oddechowych
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(ITP)
Badanie N n % Czas trwania badania
Bussel 2006 24 6 25 10 tyg.
Kuter 2006 36 15 42 96 tyg.
tacznie 60 21 35 X
Krwawienia
Bussel 2006 24 6 25 10 tyg.
Janssens 2011 235 91 39 bd
Kuter 2006 36 12 33 96 tyg.
Newland 2006 16 9 56 14-16 tyg.
tacznie 31 118 38 X
Krwiaki
Newland 2006 16 2 13 14-16 tyg.
Modzgowy atak niedokrwienny (przejsciowy)
Khellaf 2009 72 2 3 104 tyg.
Napad goraczki
Shirasugi 2009 12 1 8 8 tyg.
Nudnosci i wymioty
Bussel 2006 24 3 13 10 tyg.
Janssens 2011 235 38 16 bd
Khellaf 2009 72 5 13 bd
tacznie 331 46 14 X
Obrzek obwodowy
Bussel 2006 24 3 13 10 tyg.
Newland 2006 16 3 19 14-16 tyg.
tacznie 40 6 15 X
Rozproszone formacje retikulinowe w szpiku kostnym
Bussel 2009 291 9 3 >240 tyg.
Janssens 2011 235 3 1 bd
Kuter 2006 36 1 3 96 tyg.
tacznie 562 13 2 X
Siniaki, stluczenia
Bussel 2006 24 16 67 10 tyg.
Bussel 2009 291 81 28 > 240 tyg.
Newland 2006 16 7 44 14-16 tyg.
tacznie 331 104 32 X
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(ITP)
Badanie N n % Czas trwania badania
Trombocytopenia
Bussel 2006 24 1 4 10 tyg.
Newland 2006 16 1 2 14-16 tyg.
tacznie 40 2 5 X
Trombocytoza > 400 x 10%/L
Khellaf 2009 72 14 19 104 tyg.
Trombocytoza > 1000 x 10°/L
Khellaf 2009 72 5 7 104 tyg.
Wybroczyny
Bussel 2006 24 8 33 10 tyg.
Newland 2006 16 6 38 14-16 tyg.
tacznie 40 14 35 X
Wysypka
Bussel 2006 24 4 17 10 tyg.
Zakrzepica
Kuter 2006 36 1 3 96 tyg.
Zapalenie nosogardzieli
Bussel 2009 291 87 30 > 240 tyg.
Kuter 2006 36 10 28 96 tyg.
Newland 2006 16 3 19 14-16 tyg.
tacznie X
Zawroty gtowy
Bussel 2006 24 4 17 10 tyg.
Zgony
Bussel 2009 142 3 4 > 240 tyg.
Janssens 2011 235 9 4,83 bd
Khellaf 2009 72 2 3 bd
tacznie 449 14 3 X
Zmeczenie
Bussel 2006 24 8 33 10 tyg.
Bussel 2009 291 81 28 > 240 tyg.
Janssens 2011 235 53 23 bd
Khellaf 2009 72 9 13 104 tyg.
Kuter 2006 36 14 39 96 tyg.
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(ITP)
Badanie | n % Czas trwania badania
Newland 2006 16 4 25 14-16 tyg.
tacznie 602 169 28 X

a - nieustepujacy
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6.1.1.

OCENA WIARYGODNOSCI BADAN KLINICZNYCH

6.1. Eltrombopag

Badania RCT

Tabela 40

Ocena wiarygodnosci badan RCT dotyczacych eltrombopagu

Badanie

Miejsce badania

wieloosrodkowe,

Design

Podtyp

Metoda
randomizacja

blokowa (bloki o

Metoda
podwdjnego
zaslepienia

pacjenci

Zaslepienie

badacze

ocena
wynikéw

analiza
wynikow

Informacja o
utracie z
badania

Analiza
wynikow

Ukrycie kodu
randomizacji

Jadad

Bussel 2007 ! RCT 1A rozmiarach 4), TAK TAK TAK X X TAK mITT? bd 4
miedzynarodowe 76 strat yfikacj)q
komputerowa
wieloosrodkowe (USA, (program a
Bussel 2009 Europa) RCT 1A RANDALL), z6 TAK TAK TAK X X TAK mITT bd 3
stratyfikacja
TRA108109 wieloosrodkowe RCT 1A bd TAK TAK TAK x X TAK mITT? bd 3
(7 osrodkéw Japonia)
wieloosrodkowe
(75 osrodkéw Europa,
RAISE Ameryka Pétnocnai | pop 1A bd TAK TAK TAK TAK x TAK mITT? bd 4

Potudniowa, Azja,
Nowa Zelandia,
Afryka)

a - do analizy skutecznos$ci wigczono pacjentéw zrandomizowanych, ktérzy przyjeli minimum jedng dawke ELT lub PLC;




Analiza kliniczna eltrombopagu (Revolade®) w leczeniu opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ITP)

6.1.2. Badania nRCT

Tabela 41
Ocena wiarygodnosci badan nRCT dotyczacych eltrombopagu

Kryteria \ TRA108109_OL
Typ i podtyp badania wg wytycznych AOTM IVA
Miejsca badania Japonia
1. Czy badanie byto wieloosrodkowe? 1
2 Czy cel badania(hipoteza) byt jasno okreslony? 1
3. Czy kryteria wigczenia/wykluczenia byty jasno sformutowane? 1
4. Czy padano jasng definicje punktéw koncowych? 1
5. Czy badanie byto prospektywne? 1
6. Czy napisano, ze rekrutacja odbywata sie w sposob konsekutywny? 0
7 Czy jasno przedstawiono najwazniejsze wyn ki badania? 1
8. Czy przedstawiono wyn ki dotyczace dziatan niepozgdanych? 1
9. Czy badanie miato grupe kontrolng? 0
Suma punktow (max. 9 pkt) 7
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6.2.1.

6.2. Romiplostym

Badania RCT

Tabela 42
Ocena wiarygodnosci badan RCT dotyczacych romiplostymu

= e epienia pacjenci | badacze ocena ana_llz’a badania : s
wynikéw | wynikéw

Bussel . . a
20064 wieloosrodkowe (USA) RCT 1A bd TAK TAK TAK X X TAK ITT bd 3
Kuter | wieloosrodkowe (USA, | po 1A blokowa TAK TAK TAK x x TAK PP TAK 5
2008a Europa)
Kuter | wieloosrodkowe (USA, | por A blokowa TAK TAK TAK X X TAK PP TAK 5
2008b Europa)

a — analizowano wyniki wszystkich pacjentéw zrandomizowanych, z wyjatkiem jednego, ktéry zostat przypisany do grupy otrzymujacych najwyzszg dawke leku; grupa ta zostata rozwigzana (zaslepienie

utrzymano do zakonczenia badania); wyniki tego pacjenta zostaty wigczone jedynie do analizy bezpieczenstwa; b — jeden pacjent zrandomizowany do grupy placebo, otrzymat przez pomytke 3 dawki leku;
w analizie bezpieczenstwa wigczono go do grupy ROM, natomiast w analizie skutecznosci — do grupy PLC;
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6.2.2. Badania nRCT

Tabela 43
Ocena wiarygodnosci badan nRCT dotyczacych romiplostymu

Kryteria B I ) Mot Mathias 2011  Newland 2006 V%3
Typ i podtyp badania wg wytycznych AOTM IVA IVA IVA IVA VB IVA IVA IVA
Ameryka
Miejsca badania USA ELLJ"SC;Ap’a 'Z?:Qt?:ﬁ:,’ Francja bd bd Europa Hiszpania
Europa
1. Czy badanie byto wieloosrodkowe? 1 1 1 12 bd 0 1 0
2 Czy cel badania(hipoteza) byt jasno okreslony? 1 1 1 1 1 1 1 1
3. Czy kryteria wigczenia/wykluczenia byty jasno sformutowane? 1 1 1 1 0 0 1 0
4. Czy padano jasng definicje punktéw koncowych? 1 1 1 1 0 1 1 1
5. Czy badanie byto prospektywne? 1 1 1 0 1 1 1 0
gégszgk L?t?/\?vizigo, ze rekrutacja odbywata sie w sposéb 0 0 0 1 0 0 0 1
7 Czy jasno przedstawiono najwazniejsze wyn ki badania? 1 1 1 1 1 1 1 1
8. Czy przedstawiono wyn ki dotyczace dziatan niepozgdanych? 1 1 1 1 1 0 1 0
9. Czy badanie miato grupe kontrolng? 0 0 0 0 0 0 0 0
Suma punktéw (max. 9 pkt) 7 7 7 7 4 4 7 4

a — nie napisano wprost, ale analiza dotyczyta ,pierwszych 80 pacjentéw, ktérzy zostali zarejestrowani przez francuskie instytucje ochrony zdrowia, jako otrzymujacy leczenie ROM”, stagd wywnioskowano,
ze chorzy moga pochodzi¢ z wigcej niz jednego osrodka;
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7. PRZYCZYNY WYKLUCZENIA BADAN Z ANALIZY

Tabela 44
Tabela wykluczen

Badanie Przyczyna wykluczenia

Abraham 2008 Praca pogladowa
Afanasiev 1977 Publikacja w jezyku rosyjskim

Ahn 1984 Praca pogladowa

Ahn 1990 Praca pogladowa

Ahn 2006 Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)
Ahrens 2002 Niezgodna populacja (pacjenci z Syndromem Evansa)
Akarsu 2005 Publikacja w jezyku tureckim
Akarsu 2006 Publikacja w jezyku tureckim
Aledort 2007 Niezgodna populacja (pacjenci bez SPL)

Alpdogan 1998 Niezgodna interwencja (terapia | linii)
Altintop 1997 Niezgodna populacja (pacjenci przed SPL)
AMG531 (20050123) Niezgodne punkty koncowe
Andres 2005 Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)
Anonymous 2007 (Jahrgang) Praca pogladowa
Arnold 2009 Praca pogladowa
Asahi 2006 List do redakgiji
Atrah 1997 List do redakg;ji
Avni Atay 2005 Publikacja w jezyku tureckim

Baker 1989 Case report
Balague 2006 Niezgodny cel badania (skutecznos¢ SPL)
Bandova 1992 Publikacje w jezyku stowackim
Barbolla 1993 Case report (brak danych dot. bezpieczenstwa)
Barnard 1964 Praca pogladowa
Bauman 1986 Niezgodna populacja (pacjenci bez SPL)

Beck 2005 Przeglad systematyczny, niezgodna populacja (dzieci)
Bellucci 1988 Niezgodna populacja ($wiezo zdiagnozowana ITP)
Bellucci 2008 Praca pogladowa

Ben-Yeshuda 1994 Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)
Berentsen 2007 Praca pogladowa
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Badanie Przyczyna wykluczenia

Besa 1989 Praca pogladowa
Bierling 2004 Praca pogladowa
Bizzoni 2006 Niezgodna interwencja (terapia | linii)
Bjorkholm 1993 Praca pogladowa
Blanchette 1985 Case report
Blanco 1997 Niezgodna populacja (brak pacjentéw z ITP)
Borte 2004 Niezgodna populacja ($wiezo zdiagnozowana ITP)
Bosly 2006 Przeglad niesystematyczny, inne wskazanie
Boughton 1991 Praca pogladowa, komentarz
Brannan 1975 Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)
Brearley Niezgodna populacja (pacjenci bez SPL)
Brearley 1984 Komentarz
Bulvik 1998 Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)
Burzynski 2009 Praca pogladowa
Buskard 1998 Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)
Bussel 1991 Niezgodna populacja (pacjenci bez SPL)
Bussel 1998 Praca pogladowa
Bussel 2007 Opracowanie wtérne
Bussel 2008 List do redakcji
Cardo 1991 Komentarz
Centurioni 1990 Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)
Chandra 2000 Niezgodna populacja (dzieci)
Cheng 2003 Niezgodna interwencja (terapia | linii)
Cheng 2007 Case report, pacjenci z wigczonego do analizy klinicznej badania Bussel 2007
Cheng 2009 Komentarz
Cheng 2009 Niezgodne punkty koncowe
Cheung 2009 Praca pogladowa
Chevalier 2009 Przeglad systematyczny, niezgodna populacja (dzieci)
Ciepielewska 1988 Niezgodna populacja (dzieci)
Cines 2008 Praca pogladowa
Clauvel 1983 List do redakgiji
Cohen 2002 Brak istotnych punktéw koncowych
Colomina 1989 Case report
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Badanie Przyczyna wykluczenia

Cooper 2002 Niezgodna populacja (pacjenci przed SPL)
Cooper 2007 Praca pogladowa
Cotter 1983 Niezgodna interwencja
Dabak 2007 Niezgodna populacja
Dabak 2009 Niezgodna populacja
Dale 2007 Praca pogladowa
David 1992 Niezgodna interwencja (Splenic radiation)
David 2002 Praca pogladowa
Dierickx 2009 Niezgodna populacja (1 i Il rzedowa ITP)
Dubbeld 2001 Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)

Durand 1991

Niezgodna populacja (pacjenci przed SPL)

Edelmann 1990

Niezgodna populacja (pacjenci bez SPL)

Emmerich 1987

Niezgodna populacja (pacjenci bez SPL)

Engelfriet 1999

Praca pogladowa

Fairweather 2008 Niezgodna populacja i punkty koncowe
Fessler 2009 Praca pogladowa
Finazzi 2002 Komentarz

Franchini 2007

Przeglad systematyczny, niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)

Freund 1983

Niezgodna populacja i interwencja (ostra ITP, interwencja dorazna)

Garnock-Jones 2009

Praca pogladowa

Garvey 2008

Praca pogladowa

George 2003

Badanie pierwotne, niezgodna interwencja (trapia | linii)

Gernsheimer 1989

Niezgodnos¢ interwenciji (leczenie do SPL)

Godeau 1993

Niezgodna populacja (pacjenci bez SPL)

Godeau 2002

Niezgodna populacja ($wiezo zdiagnozowana ITP)

Godeau 2008

Niezgodna populacja (pacjenci przed SPL)

Graf 1983 Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)

Gross 2008 Komentarz
Guirdy 2009 Kwestionariusz analizy jakosci zycia, niezgodna interwencja
Gurcan 2007 Praca pogladowa
Gurcan 2009 Praca pogladowa
Hasan 2009 Niezgodna populacja, pacjenci leczeni wczesniej RTX
Heresi 2008 Case report, niezgodna populacja
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Badanie Przyczyna wykluczenia

Heyd 1985 Case report
Honda 1993 Praca pogladowa
Houwerzjil 2008 Niezgodna populacja i cel badania (pacjenci przed SPL)
lkeda 2009 Praca pogladowa
Imbach 1991 Praca pogladowa
Inaba 2005 Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)
Ipema 2009 Praca pogladowa
Irfan 2005 List do redakg;ji
Jackson 2005 Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)
Jackson 2008 Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)
Jacobs 1989 Niezgodna populacja ($wiezo zdiagnozowana ITP)
Jacobs 1994 Niezgodna interwencja (terapia | linii)
Jarque 2001 Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)
Kam 2008 Praca pogladowa
Kano Case report
Kelsey 1985 Case report
Kiefel 1993 Praca pogladowa
Kjaersgaard 2006 Przeglad systematyczny, niezgodna populacja (dzieci)
Komatsu 2004 Publikacja w jezyku japoriskim
Koulova 2005 Niezgodne punkty korncowe
Kueh 1995 Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)
Kuter 2009 Praca pogladowa
Lam 2009 Praca pogladowa
Lang 1983 List do redakg;ji
Lang 1987 Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)
Latifzadeh 2006 Niezgodne punkty koricowe
Lawson 2008 List do redakgiji
Lechner 2006 Praca pogladowa
Leclerc 1987 Case report
Levy 2008 Praca pogladowa
Linares 1988 Niezgodna populacja (pacjenci bez SPL)
Linares 1994 Niezgodna populacja (pacjenci przed SPL)
Lyons 2009 Niezgodna populacja
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Badanie Przyczyna wykluczenia

Mahevas 2006 Case report
Mahoney 1988 List do redakc;ji, niezgodna populacja (dzieci)
Manoharan 1991 Praca pogladowa
Marder 1981 Niezgodna interwencja
Marsh 2001 Cese series, niezgodna populacja (pacjenci przed SPL)
Marti-Carvajal 2009 Przeglad systematyczny, niezgodna populacja (kobiety w ciazy)
Masugi 1994 Case report
Mathias 2008 Model jakosci zycia
Matzdorff 2007 Kwestionariusz jakosci zycia, populacja mieszana (dorosli i dzieci)
Matsushita 2002 Niezgodna populacja (ITP wywotana HTLV-I)
Matthey 1990 Case report
McHutchison 2008 List do redakg;ji
McMillan 2004 Niezgodna interwencja i cel badania (skutecznos¢ SPL)
McMillan 2008 Jakos$¢ zycia z ITP., populacja USA
Mercier 1994 Praca pogladowa
Meyer 2004 List do redakg;ji
Michel 2009 Praca pogladowa, jakos¢ zycia, przeglad i opis kwestionariusza
Mobini 1995 Praca pogladowa
Morrow 2008 Praca pogladowa
Mueller-Eckhart 1995 Praca pogladowa
Nand 1990 List do redakgiji
NHS 2007 Praca pogladowa
Neppert 1997 List do redakgiji
Newland 2008 Praca pogladowa
Newland 2009 Praca pogladowa
Newland 2009 abstract Niezgodne punkty koricowe
Newman 2001 Niezgodna populacja i interwencja (ostra ITP., interwencja dorazna)
Newton 2008 Praca pogladowa
Nieminen 1988 Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)
Niesiobedzka — Krezel 2003 Praca pogladowa
Ofosu 2008 Praca pogladowa
Ogier 1984 Opracowanie wtérne
Ozsoylu 1979 Case report
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Ozsoylu 1989

Niezgodna populacja (dzieci)

Badanie Przyczyna wykluczenia

Ozsoylu 1991

Niezgodna populacja (dzieci)

Ozsoylu 1991

List do redakcji

Ozsoylu 1993

Praca pogladowa

Ozsoylu 1998

List do redakcji

Panzer 2008 Praca pogladowa
Panzer 2009 Praca pogladowa
Patel 2001 Brak zgodnych punktéw koncowych
Patel 2008 Niezgodna interwencja (niestandardowa terapia)

Pellegrino 1992

Case report

Perrez-Calvo 2005

Case report, analiza kosztow stosowania RTX

Perreault 2009 Praca pogladowa
Peters 2006 Komentarz
Petterson List do redakcji, case report
Piriou 1999 Case report
Pogliani 2002 Praca pogladowa
Profit 2006 Praca pogladowa
Provan 2002 Praca pogladowa

Provan 2007

Niezgodna populacja

Psaila 2007

Praca pogladowa

Pullarkat 2008

Praca pogladowa

Rester 1985 List do redakg;ji
Rewald 2004 Case report
Rice 2006 Praca pogladowa
Rice 2009 Praca pogladowa
Rodeghiero 2009 Praca pogladowa

Rojnuckarin 2006

List do redakcji, niezgodna populacja (TTP)

Rosse 2002

Niezgodna interwencja (leczenie przed SPL)

Rostami 2008

Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)

Rosthoj 1987

Niezgodna populacja (dzieci)

Rosthoj 1996

Niezgodna populacja (dzieci)

Rouben 1973

Niezgodny cel badania (skuteczno$¢ SPL)

Rowbotham 1983

Case report
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Badanie Przyczyna wykluczenia

Russo 2007 Praca pogladowa

Sailer 2006 Niezgodnos¢ interwenciji (leczenie do SPL)

Sailler 2008 E;ijc:n?(;)v%lg??\g?ii, zastosowanie RTX poza wskazaniem rejestracyjnym (brak
Salama 2009 Praca pogladowa, niezgodna interwencja (rFVlla)

Sandler 2001 Praca pogladowa

Satake 2007 Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)

Satya Suresh 2009 List do redakgji
Sayan 2006 Niezgodna interwencja (eradykacja H.pylori)

Scaradavou 2000

Niezgodna populacja (dzieci)

Sharma 1988

Praca pogladowa

Shojaiefard 2008

Niezgodny cel badania (skuteczno$¢ SPL)

Shvidel 2001

List do redakcji

Siegmunt-Schultze 2009

Praca pogladowa

Sikorska 2008

Niezgodny cel badania (wptyw poziomu przeciwciat na wynik leczenia)

Silverman 2003

Praca pogladowa

Simpson 1998

Analiza kosztéw leczenia

Sivapathasingam 2008

Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)

Skirvin 2008 Praca pogladowa

Smith 1987 List do redakcji

Smith 1992 Praca pogladowa, komentarz

Song 2008 Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)
Stasi 2005 Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)
Stasi 2007 Badanie pierwotne, niezgodne punkty koncowe
Stasi 2008 Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)
Stasi 2001 Pacjenci raportowani a analizie Cooper 2004
Stasi 2002 Pacjenci raportowani a analizie Cooper 2004
Stasi 2008 Praca pogladowa

Stasi 2009 Przeglad systematyczny, niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)

Stasi 2009 abstract

Niezgodna populacja, pacjenci bez SPL

Stemmelin 1991

List do redakcji

Stevens 2006

Praca pogladowa

Stobbe 1976

Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)
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Badanie Przyczyna wykluczenia

Sugiyama 1997

Case report

Suvajdzic 2006 Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)

Suzuki 2005 Niezgodna interwencja (eradykacja H.pylori)

Szczepanik 2007 Niezgodna interwencja (leczenie przed SPL)
Taillan 1991 Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)

Tanoune 1999

Niezgodna interwencja i cel badania (skuteczno$¢ SPL)

Tarantino 2008

Praca pogladowa

Thompson 1972

Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)

Thude 2004

Case report, brak danych odnosnie bezpieczenstwa

Tohda 2000

List do redakcji

Torres 1996

Praca pogladowa

Touraine 1983

Praca pogladowa

Tsumoto 2009

Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)

Tsutsumi 2005

Niezgodna interwencja (eradykacja H. pylori)

Vezon

Niezgodna interwencja

Virgolini 2004

Praca pogladowa

von dem Borne

Niezgodna interwencja (leczenie do SPL)

Wang 2005 Niezgodna interwencja i cel badania (skuteczno$¢ SPL)
Warrier 1986 Niezgodna populacja (dzieci)
Weir 1978 Case report
Williams 2009 Niezgodna populacja (ludzie zdrowi)
Willis 2001 Niezgodna populacja
Wolf 2003 Niezgodna populacja (pacjenci przed SPL)
Woolfrey 1993 Case report
Yilmaz 2009 Publikacja w jezyku tureckim

Yoshida 1987

Niezgodna populacja (pacjenci przed SPL)

Zhou 2007 Praca pogladowa
Zhou 2008 Praca pogladowa
Zimmer 2008 List do redakgiji

Zoghlami-Rintelen 2003

Niezgodny cel badania (skuteczno$¢ SPL)

Zyl-Smit 1974

Case report

Aktualizacja: lipiec 2011

Al-Ahmad 2010

Brak danych odnosnie bezpieczehstwa
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Badanie Przyczyna wykluczenia

Aleem 2008 Wtérna ITP (zwigzana z CLL)
Audia 2010 Niezgodna interwencja (RTX)
Bussel 2009 Opracowanie wtorne
Cheng 2009 Opracowanie wtérne

Clausen 2011

Brak danych odnosnie bezpieczenstwa

Dabak 2009 Pacjenci przed SPL
Dmytrijuk 2009 Opracowanie wtérne
Frick 2009 Wiekszo$¢ pacjentow nie ITP (1/54 ITP)
Gall 2010 Brak danych odnosnie bezpieczehstwa
Gernsheimer 2010 Opracowanie wtorne
Gomez-Algameur 2010 Niezgodna interwencja (RTX)
Hasan 2009 Niezgodna interwencja (RTX)
He 2009 Niezgodna interwencja (niestandardowa dawka)
Heresi 2007 Nie ITP

Jonville-Bera 2010

95% pacjentéw nie ITP

Kashif 2010

Brak danych odnosnie bezpieczenstwa

Kaufman 2009

Wtérna ITP (zwigzana z CLL)

Klinger 2011 Niezgodny cel badania
Klink 2008 Brak danych odnosnie bezpieczehstwa
Kuter 2009 Przeglad niesystematyczny
Kuter 2010 Pacjenci przed SPL
Kuter 2010 Niezgodny cel badania
Lyons 2009 Pacjenci przed SPL
Meyer 2011 Niezgodny cel badania

Miyazaki 2010

Niezgodna populacja

Mesli 2009

Brak danych odnosnie bezpieczenstwa

Newland 2011

Case report

Ojeda-Uribe 2010

Niezgodna populacja (zakrzepowa plamica matoptytkowa)

Pohlen 2010 Brak danych odnosnie bezpieczenstwa
Rodeghiero 2010 Opracowanie wtérne
Scheid 2010 Opracowanie wtérne
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Badanie Przyczyna wykluczenia

Siegmund-Schultze 2009

Praca pogladowa

Singh 2010a Brak danych odnosnie bezpieczehstwa

Singh 2010b Wtérna ITP

Stasi 2009 Pacjenci przed SPL

Tavera 2009 Brak danych odnosnie bezpieczenstwa

Tomiyama 2009 Niezgodna interwencja (niestandardowa dawka)

Torii 2009 Dziecko

Wang 2008 Jezyk chinski
Zaja 2009 Niezgodna interwencja (terapia kombinowana)

Aktualizacja: marzez 2012

Chauchard 2011

Opis populaciji

Dong 2011

Niezgodna interwencja

Espana 2011

Brak oddzielnych wynikéw dla pacjenét po SPL

Garnock-Jones 2011

Praca pogladowa

Michel 2011 Niezgodna interwencja

Mingot 2011 Niezgodna populacja (pacjeni bez SPL)
Schipperus 2011 Praca pogladowa
Souleymane 2012 Niezgodna interwencja

Okeeffe 2011 Niezgodna interwencja

Zhang 2011 Praca pogladowa
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8.1.

CHARAKTERYSTYKA BADAN W TOKU

Badania dotyczace eltrombopagu

Tabela 45
Badania w toku eltrombopag

SELELIT Rodzaj badania Populacja Interwencja Komparator Status Publikacja
Kobiety i mezczyzni powyzej 18 r.z., z
Il fazv. nRCT. otwartei ITP, uczestniczacy w badaniach dot.
NCT00351468 Y rob ’ J ELT (TRA100773 lub Dawka do 75mg/dzien Brak W trakcie rekrutaciji Brak
proby TRA102537/RAISE lub
TRA108057/REPEAT)
NCT00828750 Il fazy, nRQT, otwartej Kobiety i mezczyzni powyzej 20 r.z., z Droga doustna, t'able'tki podawane Brak Zakohczone Brak
proby ITP codziennie
NCT00540423 Il fazy, RpT,_podwéjnie Kobiety i mezczyzni powyzej 20 r.z., z Dawka 12.5 mg/_dz’ieh lub 25 Placebo Zakohczone Brak
zaslepione ITP mg/dzien
IV fazy, nRCT, Kobiety i mezczyzni w wieku 18 — 90 lat, . L .
NCT00888901 prospektywne, otwartej z ITP, po minimum jednej wczesniejszej Dawka sta_rtowa 25 mg, _na'stepme PRED (1 n_”!g/ kg/dzier) Rekr’utaCJa Brak
. - 50 i 75 mg na dzien Brak terapii zakonczona
proby terapii
NCT00424177 Il fazy, nRCT, otwartej | Kobiety i mgzezyZni w wieku powyzej 18 Minimum 2 cykle Brak Zakofczone Brak
proby rz.,zITP
Il fazy, RCT, podwojnie Kobiety i mezczyZni powyzej 18r.2., z Dawka startowa 50 mg/dzien, lek
NCT00370331 . ITP., po minimum jednej wczes$niejszej SO Placebo Zakonczone Brak
zaslepione terapii podawany przez 6 miesiecy
Il fazy, RCT, podwéjnie #Sblztg ;nm?rﬁﬁzjgldﬁzrvv)\//f:?e;ﬁ.reiszzej Dawka startowa 50 mg/dzien, po
NCT00102739 T o " ) . 22 dniu 75 mg/dzien, lek Placebo Zakonczone Brak
zaslepione terapii, z poziomem ptytek krwi odawany przez 42 miesiace
mniejszym niz 30,000/uL P yp a
NCToos0z018 | '@ nTCTsotwanel | KoblelylmezezyZy powyZe 1812 2 | 75 mgjazien przez 3-4 miesiace Brak W trakcie rekrutaci Brak
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8.2.

Badania dotyczace romiplostymu

Tabela 46

Badania w toku romiplostym

Badanie

NCT00508820

Rodzaj badania

Il fazy, nRCT, badanie
otwartej proby

Populacja

Kobiety i mezczyzni powyzej 18 r.z., z
ITP., PTP?

Interwencja

ROM: 1 dawka raz na tydzien

Komparator

Brak

Status

W trakcie rekrutaciji

Publikacja

Brak

NCT01013181

nRCT, kohortowe,
retrospektywne

Kobiety i mezczyzni powyzej 18 r.z., z
ITP

ROM

Brak

Zakonczone

Brak

a — PTP — previously treated patients
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CHARAKTERYSTYKA BADAN WTORNYCH

Tabela 47
Badania wtérne

Autor; Podtyp
badania*

Populacja

Kryteria wiaczenia badan do przegladu

Interwencja /
Komparator

Metodyka

Przeszukane
bazy (data)

Liczba
wiaczonych
badan

taczna liczba
pacjentéow

Oceniane punkty

koncowe

Whioski z przegladu

Czestos¢ wystepowania
zdarzen zakrzepowo-
zatorowych wynosita 3,1%
Clgse [1,8; 4,4%] w grupie
stosujacej TPO-R oraz

Wiaczano 1,7% Clgsy, [0,3; 3,1%] w
badania bez grupie kontrolnej (PLC lub
wzgledu na standardowe leczenie).

jednostke PubMed, 8 (12 Metaanaliza wynikéw
Catala-Lopez: ROM. ELT chorobowg SCOPUS, publikacji): zdarzenia wszystkich badan wykazata,
A ’ Dorosli PLC ’ RCT (ITP, Cochrane 5 dot ELT, 1180 zakrzepowo- brak istotnych statystycznie
nowotwory Central : ’ zatorowe réznic pomiedzy TPO-R a
lite, Register, inne 6 dot. ITP grupa kontrolng odnosnie
przewlekta ryzyka wystapienia zdarzen
choroba zakrzepowo-zatorowych
watropy) (RR = 1,49 Clgsv [0,68;
3,27]). Podobne wyniki
uzyskano w podgrupie
badan przeprowadzonych w
populacji ITP (RR = 1,09
Clgse, [0,40; 2,96])
Pacjenci otrzymujacy ROM
charakteryzujg sie mniejszg
tacznag liczbg AE w
Lmbn}ﬁr}foo& Dorosli ROM, PLC bd bd bd 8 209 bd poréwnaniu z pacjentami

otrzymujacymi PLC. Nie

zaobserwowano jasnego
zwigzku pomiedzy

poziomem ptytek krwi a
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Autor; Podtyp

Kryteria wiaczenia badan do przegladu

Liczba . .
; Przeszukane —— chzqa liczba Oceniane punkty Whioski z przegladu
badania* . Interwencja / bazy (data) wiaf y pacjentéow koncowe gl
Populacja Kom t Metodyka
parator
epizodami zwigzanymi z
krzepnigciem krwi. ROM
wydaje sie by¢ dobrze
tolerowanym lekiem, a ilos¢
AE nie wzrasta wraz z
wydtuzaniem sie czasu
leczenia.
Eltrombopag jest we
wczesnych fazach badan
klinicznych. Dostepne sg
10 baz dane dla: wyniki dwoch badan 1i |l
Publikacje w (Medline, badania | fazy, fazy, ktore okreslono jako
Profit 2006; Il A bd ELT bd jezyku Embase, 7 n=72, zdrowi bd zachecajace.
angielskim Cochrane) (X - ochotnicy; Wyniki badania | fazy
Xl 2005) Il fazy, n=104, wykazaty, ze dawka leku
>30mg powoduje wzrost
PLT i jest generalnie dobrze
tolerowana.
Leczenie opornej lub
odpowiedz na nawracajgcej ITR jest
- . oparte na badaniach
RTX 375 leczenie (CR, PR); retrospektywnych. Brakuje
REENEEVERE mg/m?/tydz Publikacje w 1 baza (Pub- PLT, wihasciwych wyt cz.n ch dot
2006; Il A Dorosli g/m Aydz. bd jezyku 15 299 czas trwania ych wylyczny :
Meta-analiza przez 4 angielskim Med) odpowiedzi; czas leczenia.
’ kolejne tyg. d o Podawanie RTX jest
o wystapienia . ;
ospowiedzi; AE zwigzane z uzyskaniem
odpowiedzi na lek u 55%
pacjentow.
Agonisci Randomizow 10 baz 808 Pierwszorzedowe: Nie ma dowodéw
Dzieci i TPO-R/ ane, Brak (MEDLINE (ROM: 257, przezycie potwierdzajacych, ze
Zeng 2011; 1A | dorosli, placebo, brak | kontrolowane restrykgcji (1950 — 6 ELT: 299, catkowite, czestosé agonisci TPO-R sg
obu pici | leczenia, inne | , wykluczano | jezykowych 111 2011), PLC: 175, wystepowania skuteczni w leczeniu
leki, badania EMBASE (1974 Standardowa powaznych przewlektej ITP.
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Autor; Podtyp
badania*

Populacja

Kryteria wiaczenia badan do przegladu

Interwencja /
Komparator

Metodyka

Przeszukane
bazy (data)

Liczba
wiaczonych

taczna liczba
pacjentéow

Oceniane punkty
koncowe

Whioski z przegladu

splenektomia,
inny typ
agonisty
TPO-R lub
inna dawka
tego samego
leku

quasi-
randomizowa
ne i cross-
over

—1112011),
Cochrane (The
Cochrane
Library 2011,
Issue 3))

opieka
medyczna: 77)

krwawien (stopien
-1V wg. WHO)

Drugorzedowe:
Catkowita
odpowiedz
(zwiekszenie liczby
ptytek krwi, trwata
+ przejsciowa),
wszystkie typy
odpowiedzi na
leczenie (CR, PR),
odpowiedz trwata,
czas od
rozpoczecia terapii
do wzrostu liczby
ptytek krwi,
czestosé
wystepowania i
dotkliwos¢
krwawien, czestosc
AE

W poréwnaniu do PLC lub
standardowej opieki
medycznej, pomimo

statystycznie znaczaco
podniesionej liczby ptytek
krwi, nie ma dowoddéw na

ograniczanie czestosci
wystepowania powaznych
krwawien przez agonistow

TPO-R w przewlektej ITP.

W celu oceny wptywu
agonistow TPO-R na
catkowite przezycie
potrzebne sg dalsze
badania.
Dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem
agonistow TPO-R sg

podobne do zwigzanych z

PLC i standardowg opiekg

medyczna.
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