Gonapeptyl® Dally (tryptoreling) w desensytyzacjl przysadk mdzgowej u koblet poddawanych kontrolowanej
hiperstymulacji jajnikéw w ramach technik rozrodu wspomaganego, Analiza Kinkczna (AK) — przeglad
systematyczny badan.

10. WNIOSKI KONCOWE
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Gonapepty® Daily (tryptoreling) w desensytyzacjl przysadki mdzgowej u koblet poddawanych kontrolowanej
hiperstymulacii jajnikéw w ramach technik rozrodu wspomaganego. Araliza Kinkzna (AK) — przeglad
systematyczry badanh.
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Gonapeptyl® Daily {tryptorelina) w dasensytyzacjl przysadid mdzgowej u kobiet poddawanych kontrolowansj
hiperstyrmulacji jajnikéw w ramach technik rozrodu wspomaganego. Analiza Kiniczna (AK) — przeglad

systematyczny badar.
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Gonapepty® Daily (tryptorelina) w desensytyzacjl przysadii mdzgowej u kobiet poddawanych kontrolowarej
hiperstymulacii fajnikéw w ramach technik rozrodu wspomaganego. Analiza Kiniczna {(AK) - przeglad

£

systematyczry badart
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Gonapepty®® Daily (tryptorelina) w desensytyzacji przysadk mézgowe] u kobiet poddawanych kontrolowanej
hiperstymulacji jajnikéw w ramach technik rozrodu wspomaganego. Araliza Kiniczna (AK) — przeglad

. systematyczny badait
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12. Spis tabel, schematéw, wykresdw




Genapepty® Dally (tryptorelina) w desensytyzcil przysadkd mézgowej u kobiet poddawanych kontrolowanej
hiparstyrulacii jajnikdéw w ramach technik rozrodu wspomaganego. Anefza Kiniczma (AK) — przeglad
systematyczny badan.

13. ANEKS

13.1. PRZEGLAD MEDYCZNYCH BAZ DANYCH

Przeszukanie baz danych przeprowadzono z mozliwie duig czutoscia, zgodnie z wytycznymi AOTM
[40] | Cochrane Coltaboration {41] oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012
roku [42]. W procesie przeszukiwania wybranych medycznych baz danych uzyto siéw Kuczowych
pogrupowanych w zaleznosci od obszaru znaczeniowego. W strategli wyszukiwania wykorzystano
synonimy zawarte w MeSH (ang. Medical Subject Reading) oraz EMTREE (ang. &lsevier’s Life Science
Thesaurus). W trakcie wyszukiwania wykorzystano potaczenia stéw kluczowych utwarzone przy uzyciu
operatoréw logicznych AND oraz OR {operatory logiki Boolea) oraz uwzgigdniono filtry. Strategia
wyszukiwania zostata zaprojektowana iteracyjnie, w postaci ciagu préb wyszukiwania i korekt strategil.
Wyszukiwaniem zajmowaty sig réwnolegle 2 osoby {A.M.,, P.K.), a ostateczna strategia byta tworzona
na drodze konsensusu miedzy nimi (w razie niezgodnosci korzystano z pomocy osoby trzeciej — P.H.).
Stoplett zgodno$ci miedzy analitykami wynosit okoto 98%. Wyszukiwanie ograniczong czasowo |
zostato ono przeprowadzone w dniach 05-07.11.2013 roku (data ostatniege wyszukiwania:
07.'11.2013). Przedzial czasowy objety wyszukiwaniem nie byl ograniczony {uwzglgdniono wszystkie

doniesienia bez wzgledu na date opublikowania).

W plerwszej kolejnodci poszukiwano istniejacych juz, niezaleznych raportéw oceny technologii
medycznych (raportéw HTA) oraz przegladéw systematycznych, meta-analiz lub analiz zbiorczych w
bazach: Medline, Embase, Centre for Reviews and Dissemination oraz w Cochrane Library. Nastgpnie
poszukiwano badan pierwotnych w bazach: Medline, Embase oraz w Cochrane Library. Doniesien
naukowych (badan pierwotnych | wtdrnych) szukano takze w innych niz Medline, Embase | Cochrane
Ubrary, naukowych bazach danych. Dodatkowo, pierwotnych badari Kiinicznych oraz opracowan
(badan) wtérnych poszukiwano réwniez w referencjach odnalezionych opracowan,

13.1.1. STRATEGIA WYSZUKIWANIA OPRACOWAN (BADAN) WTORNYCH ORAZ
PIERWOTNY CH BADAN KLINICZNYCH

W tabell poniZej przedstawiono stowa Kkuczowe wykorzystane przy przeszukaniu gldwnych
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13,1 Przeglad medycznych baz danych

medycznych baz danych: Medline, Embase, Cochrane Library, w celu zidentyfikowania opracowal
(badan) wtdrnych (przegladdw systematycznych, meta-analiz, raportéw HTA czy analiz zbiorczych)
oraz plerwotnych badan Klinicznych, W przypadku opracowan (badah) wtérnych ograniczono sig

jedynie do stéw Kluczowych dla problemu zdrowotnego oraz interwencji wnioskowanej.

@in vitro fertilization OR in vitro fertiilsation ORIVF) OR (test-tube fertilization OR fertilization, test-tube OR test
tube fertilization) OR (test-tube bables OR test tube bables OR test-tube baby OR testiube baby JOR
. extracorporeal fertilization R
{controtled ovarian hy perstimulation OR controlled ovarian hiperstimulation O R controlied ovarlan stimulation}
- OR
assisted AND (reproductive O R reproduction) AND (technique OR technology OR technicOR treatmentOR
s therapy )

triptorelin OR ty pterelln OR

gonapeptyl OR decapapiytOR awvekap OR trelstar OR diphereline OR detry ptoreline OR

5 CL1-118532 ORCL 118532 ORCL118532 OR Wy—-42462 OR Wy 42462 OR Wy 42462 0R

Wnlus'kbi'{réné . AY-25650 ORAY 25650 ORAY25650 OR

‘(iryptorel'ln'a : d-trp-6-LHRH OR d-trp-6-1H-RH OR d trp 6 LHRH OR LHRH {d trp 6) OR

) St d-tep-6-luteinizing hormone -releasing hormone OR d trp 6 luteinizing hormone releasing hermone OR
6-d-try ptophan-luteinizing hormone-releasing factor OR LHRH 6 dextro tryptophan] QR

gonadorelln [6 dexiro try ptophan] OR luteinizing hormone releasing hamone [6 dextro try ptoghan] OR

gonadotropin releasing hormone {6 dextro try ptophan] OR 6 dextro try ptophany lgonadorelin QR
LHRH, try ptophy |(6)- O R GnRH, Trp(6} OR LHRH, Trp(6)-

:Komparator
:(technologia’
-op¢jonalpa) =
-opracowania (badania} |
: ‘widrne i

Brak ograniczer odnosnie kemparatora - pozwald to na moiwie szerokie przeszukania baz danyeh.

Nie stosowane egraniczer w odniesieniu do punkidw korfcowych — poawala to na wyszukanie w bazach
Informacji medy cznej danych o modiwie wszystkich dzialaniach niepoZadany ch (cigzkich, rzadkich oraz takich,
ktdrych nie sposdb przewidzied preed przeprowadzeniem analizy ). Podobnie nls zawgZang wy szukivania do
afeklywnosd eksperymentaing/ oraz efeklywnosd kliniczngf.

Baza PubMed: Humans, Meta-A naly sis, Review, Sy stematic Reviews;
Baza Embase: Humans, Meta#A naly sis, Systematic Review
Baza Cochrane; nie stosowano limitdw.

;Me't_oq_y'rka"bédajr'i'a : Baza PubMed: Humans, Clinical trial, Randomlzec::(a::gggl‘ll)zr:tlnal, Comparative Study, Controlled Clinical Tral,
'.,'[p’?'f‘ﬁ‘l?;'l‘:-z'b‘:fama i Baza Embase: Humans, Controlled Clinical Trials, Randomized C ontrofied Trial;
L B ~ pie stosowane limitéw word variations have been searchied”),

English, German, French, Palish

Strategia i wyniki wyszukiwania zostaty zaprezentowane ponizej.




Gonapepty® Daily (tryptoreiina) w desensytyzacji przysadki mdzgowe] u koblet poddawanych kontrolowanej
hiperstymulacjl jajnikéw w ramach technik rozrodu wspomaganego. Andliza Kiniczna {AK) - przeglad

systematyczry badan.

Probiem Zdrowotny (populacia)

in vitro fertifization O R invitro fertilisation OR IvF **
in AND vitro AND (fertillzation’/exp OR fertullzahon) OR In AND vitro AND 38 345 29 168 3406
fertilisation OR wf?

test-tube fFertilization QR fertilization, test-tube OR test tube
fertilization®>
“test tube’ AND (fertiization'/exp O R fertilization) OR fertilization, AND 34531 429 78
‘test tuba’ OR test AND (tube'fexp OR tube) AND (fertilizationfexp OR
fertilization )

test-tube bables OR test tube bables1 30 R test-tube baby OR testtube
baby

‘test tube' AND babies OR test AND (tube'/exp OR tube) AND bables OR 34 557 149 220

'tast tube' AND (babyfexp O Rbab/)o R testtube AND ('baby'fexp OR
baby)?

extracorporeal fertilization®” 95 11 4
extraco poreal AND (fertilization’/exp OR fertilization) 2

controlled ovarian hy perstimutation OR controlled ovarian
tiperstimulation OR controlled ovarian stimulation™s?
controiled AND ovaran AND hy perstimulation OR coatrolled AND wvarfan 3866 5534 1594
AND hiperstimulation O R controlled AND ovarian AND ('stimulation’/exp
OR stimulation) 2

assisted AND (reproductive OR reproduction) AND (technlque OR
technology OR technic OR treatment OR therapy) **
assisted AND (reproductive OR ‘reproduction’fexp O R reproduction) AND 16 692 45 336 1060
(technique'fexp OR technigue OR ‘technology fexp OR technolagy OR
technic OR treatment OR tharapy 'fexp OR therapy)?

#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 49 770 71003 4 670
S Interwenda wnloskowana (tryptorelina) * R T S e

tﬂptorelln OR try ptorefin
‘tripterefin'fexp OR triptoreim 1739 3999 413

gonapepty |OR decapeplytOR avekap OR trekstar OR diphereline OR
datry ptoreling®?
‘gonapepty/exp OR gonapepty] O R 'decapeplyifexp OR decapepty |[OR 1655 3987 88
"arv ekap'fexp OR awekap OR 'trelstar’fexp OR trefstar OR
'diphereline'fexp OR diphereline OR detry ptoreline?

CL-118532 ORCL 118532 ORCL118532%3 1608 { 1
'l 118532 OR ¢l AND 118532 OR ¢lt185322

Wy-42462 OR Wy 42462 OR Wy 4246213 1608 5 1
“wry 42462' ORwy AND 42462 O Rwy 42462

AY-25650 O R AY 25650 O R AY25650%*
'ay 256507exp OR "ay 25650' OR ay AND 25650 OR 'ay25650'/exp OR 1609 3953 1
ay 256502

d-trp-6-LHRH OR d-trp-6-LH-RH OR d tp 6 LHRH OR LHRH (d trp 6)*
‘d trp 6 Ihrh'fexp OR 'd trp 6 fuh' OR 'd trp & |h th' OR dAND tp AND 6 310 610 21
AND (lhrh/exp GR Ihth) OR Huh'/exp OR fhrh AND d AND tip AND 62

d-trp-6-luteinizing hormone-releasing hormone OR
d trp 6 luteinizing hormone releasing homone OR
6-d-try ptophan-luteinizing hormone-releasing factor'®
'd trp 6 luteinizing’ AND 'hormone releasing' AND Chormone'/exp OR 305 309 11
hormaone} OR d AND trp AND 6 AND futelnizing AND refeasing AND
(hormone'fexp OR hormone)} OR '6 d tfyptnphan {uteinizing' AND
‘hommone releasing' AND factor?

gonadorelin (6 dextro try ptophan) OR LHRH {6 dextro try ptophan)*

‘gonadorelin’ fexp OR gonadorelin AND 6 AND dextro AND a 279 N

{try ptophantexp OR typtophan) OR ‘lhrh'/esp OR fhrh AND 6 AND
dextro AND (try ptophan'/exp OR te ptopha ny*
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13.1. Przeglad medyczrych baz danych

luteinizing hormone releasing homone (6 dextro try ptophan) OR
gonadotropin releasing hormone (6 dextra try ptophan)’

180

luteinizing AND releasing AND Chormone’/exp OR hormone) AND 6 AND
dextro AND {try ptophan'/exp OR try ptophan) OR ‘gonadotropin'/exp OR
gonadotropin AND releasing AND Chormona'/exp QR hormone) AND &
AND dextro AND (try ptophan'/exp OR try ptophan)
& dextro try ptophany lgonadorelin 129 0 0
6 AND dextro AND try ptophany igonadoretin® |
LHRH, tiy ptophy I(6)- OR GnRH, Trp(6)- OR LHRH, Trp(6)- * 6 - -
#8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #120R #13 OR #14 0R #150R
#16 OR #17 OR #18 2091 4702 446
FiEE T Razem (opracowania Widri) v G L
#7 AND #19 ' 408 1109 216
#20¥ 27 42 35
#2140 26 41 -
Razem (plerwotne badanla Kliniczne; tryptorelina) ~ szerokle wyszukiwa e R
#7 AND #19 408 1109 216
#2J** 231 250 180
#2440 226 244 -




Gonapepty® Daily (tryptorefina) w desensytyzacji przysadki mbzgowej u koblet poddawanych kontrolowane]
hiperstymulacjt jajnikéw w ramach technik rozrodu wspormaganego. Araliza Winiczna (AK) - npizeglad

systematycziy badan.

Podsumowanie: W wyniku przeprawadzonego wyszukiwania opracowan (badan) wtdrnych, a
nastepnie selekgji odnalezionych publikacji na podstawte tytutéw, abstrakiéw oraz petnych tekstow
zidentyfikowano 2 opracowania (badanfa) wtdrne bedace przegladami systematycznymi z meta-
analiza, w kérych uwzgledniono badania oceniajace efekty Kinlczne tryptoreliny w postaci o
standardowym uwalnianiu w desensytyzacji przysadki mézgowej u pacjentek poddawanych
kontrolowanej hiperstymulacji jajnikéw w ramach technik rozrodu wspomaganego. ]

1

13.1.2. STRATEGIA WYSZUKIWANIA OPRACOWAN (BADAN) WTORNYCH ORAZ
PIERWOTNY CH BA DA N KLINICZNY CH W INNYCH, DODATKOWY CH BAZACH

Przeprowadzono réwniez przeszukania w pozostatych bazach naukowych (oprécz baz Medline -
dostep przez PubMed, Embase 1 Cochrane), w celu odnalezienia badan pierwotnych oraz opracowan
(badanl) wtérnych. Strategia i wyniki wyszukiwania w dodatkowych bazach zostaly zaprezentowane

' ponizej.

Tabela 24. Strategia i wynikl wyszukiwania opracowari (badaii) wtdrnych oraz pierwotnych badan klinicaych w
innych bazach danych dla za_s.tosowania produktu lezniczego Gonapeptyl® Daily (tryptorelina) w desensytyzacjt
przysadki mézgowej u koblet poddawanych kontrolowane]j hiperstymulacji jajnikéw w ramach technik rozrodu
wspomaganego (data ostatniego wyszukiwania: 07.11.2013 rok).

: Agancy for Healtlicare Researchand Quality (AH RQ) triptorelin OR gonapeply |
7155 Qentra for Reviews and Dissemination (CRD) ) #1 triptorelin OR gonapeply ! 15
“7k European Medicings Agency (EMAJ ii: SRR #1 triptorelin OR gonapepty| 65
"F'o'é'd ‘dnd Drug Administration (FDA') LT AT #1 triptorelin OR gonapepty! 63
: N .‘Health Canada (HC) - BT #1 triptorelin OR gonapeply| 4
Inte.rlfat.l.rj;nal Net\::rsl;zg\egle&iﬁ:g;;ealgh_‘re;hnotogy #1 iptorelin OR gorapepty! 22
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13.1. Przeglad medycziych baz danych

R i (IQ'WiG') REEE S ,'::_ SRR triptorelin QR gonapepiyl
: ?National Insutute for Health and Cllnical Excel!ence (NICE) #1 triptorelin O R gonapepty| 1
b | vewnorgmm | o
: ‘Netherlands Pharmacovigiiance Centre I.areb S #1 triptorelin OR gonapeply| 2
7 The Swedish Councy on Health Techhology Assassment {SBU) #1 triptorefin O R gonapepty| 1
e The Uppsah Monitoring Centre’ Lo #1 triptorelin GR gonapepty| 0
3 .Thompson Mlcromedex@ #1 triptorelin OR gonapepty! ]
SR (triptorelin OR gonapepty [JAND
#1 (assisted reproduciive 12
: : : (RO technology)
d-Re straql&r:f;ﬁ%dxé}f;gﬁ:g::{%f?dw Medycznych i_ #1 try ptorelina OR gonapepty! 5
1 .S.-Natlom! crl'i-lealth; -nm clificaltrals.dov : #1 trigtorelln OR gonapeply| 91
uropean Sf)::nety of Huzz:;:: l:sehﬁreo:uctton and Emhryalogy #1 wiptorelin OR gonapepty| 0
Ameri-n Sodety for Repraductlve Medicine; Www.asm.org ° #1 triptorelin OR gonapeptyt 0

Podsumowanie: W wyniku przeszukania dodatkowych baz danych odnaleziono opracowanie wtdrne
kwalifikujace sie do wiaczenia do dodatkowe]j oceny profilu bezpieczenstwa interwencji wnioskowanej

w ramach niniejszej analizy kinlcznej.
13.1.3. WY NIKI PRZEGLADU MEDY CZNY CH BAZ DANYCH (DIA GRAMY PRISMA)

W wyniku przeszukiwania baz Informacii medycznej odnaleziono tgcznie kilkaset publikacji (w tym
gtdwnie powtarzajgce sie tytuty tych samych opracowaﬁ (badal) wtdmych/ pierwotnych badan
Kinicznych w poszczegdinych bazach danych) dotyczacych efektywnoscl Kinicznej analizowanych
schematéw terapeutycznych. Ponizej przedstawiono schematy (diagram zgodny z zaleceniami
PRISMA) wyszukiwania w trzech podstawowych bazach danych medyczhych (Medline - dostep przez
PubMed, Embase i Cochrane), w ktérych zawierajg sig talkze nieliczne publikacje odnalezione w
pozostatych medycznych bazach danych (zwykle powtarzajgce sie tytuty tych samych opracowari
{badan) widrnych/ pierwotnych badan Kinicznych).




Gonapepty® Daily (tryptorelina) w desensytyzacjl przysadkd mdzgowe]j u koblet poddawanych kontrolowanej
hiperstymulacii jajnlkéw w ramach technik rozrodu wspomaganego. Araliza Kiniczna (AK) - przeglad

systematyczrny badait

Diagram PRISMA dotyczacy wyszukiwania opracowarn (badan) wedrnych w 3 gtéwnych bazach oraz w
bazach dodatkowych ‘

S Ogélnatiaba ilcféﬁt;ﬁi;&awd)o
{badaﬁ)wtémych w gidwnych med;cz
. danych 102

. powtdaeﬁ. 245

Eliminacja opracowan (badan)
wtdmych na pgdstawie tyukdw -
trakigw:

Y

‘ Liaba opraco (ba
Fko#awdlhdo dalszejdanallzy na- pod

Ehmlnacja publikagi na podstawie peinych :
o ovhekstdw: §

(badan) wtcmych ktére
z referencjl 1

Schemat 1. Diagram sekekcji opracowan (badan) wtérnych (zgodny z PRISMA) dotyczacych efektywnodci
klinicznej (skutecznosci klinicznej i profilu bezpleczenstwa) produktu leczniczego Gonapeptyl® Dally
{tryptorelina w postacl o standardowym uwalnianiu) w desensytyzacji przysadki mdzgowej u kobiet
poddawanych kontrolowanej hiperstymulacijt jajnikéw w rantach technik rozrodu wspomaganego .

Po uwzglednieniu zatozonych kryteridw wyszukiwania i przeanalizowaniu tytutdw oraz abstraktéw
opracowal (badar) wtérnych, odrzucono nieprzydatne pod wzgledem tematycznym oraz powtarzajace
sie referencje, Zidentyfikowano:
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13.1. Przeglad medycznych baz danych

« 2 publikacje wiaczone do dodatkowej oceny profilu bezpieczeristwa (charakterystyka produktu
leczniczego Gonapeptyl® Daily [10], raport agencji Netherlands Pharmacovigilance Centre Lareb o
dziataniach niepozgdanych [11]).

Diagram PRISMA dotvczacy wyszukiwania__pierwotnych badan  klinicznych umozliwiajagych

przeprowadzenie poréwnania bezposredniego technologii wnioskowaney | komparatora w 3 gléwnych
bazach oraz w _bazach dodatkowych

: Ogdlna chba zldentyﬁkcw

s Khniczny ch na podstawie
lowlabstmktm 13

l Elumlnaqa plerw otry ch badan

ety fikowany<h do dalszef analizy nia [x

petny ch tekstéw

bczba dodatkowych'piemotw

Ellmmacja pubt kacji na podstawla
; y_oh teksté

Schemat 2. Diagram selekcji pierwotnych badafi klinicznych (zgodny z PRISMA) dotyczacych efektywnosci
Klinicznej (skuteznodel klinicznej 1 profilu bezplecehstwa) produktu leczniczego Gonapeptyl® Dally

£

desensytyzacji przysadki mézgowej u kobiet poddawanych kontrolowanej hiperstymulagji jajnikéw w ramach
technlk rozrodu wspomaganego,




Gonapeptyl® Daily (tryptorefina) w desensylyzacji preysadkd mdzgowej u kobiet poddawanych kontrolowanej
hiperstymulacii jajnikéw w ramach technik rozrodu wspomaganego. Araliza Kiniczna (AK) — przeglad

systematyczny badail

przediuzonym uwalnianiu (Decapeptyl® 3,75 mo) [N

umozliwiajgcych

Diagram PRISMA _dotyczacy wyszukiwania _pierwotnych badar kliniczinvch

nrzeprowadzenie poréwnania podredniego technologii wnioskowanej i komparatora oraz badan o

nizszel wiarvaodnosci dotvczacych zastosowania technologii wnioskowanei w 3_gldwnych bazach oraz

w bazach dogdatkowych

Ogdlna llczba zidenty fikowany ch pl

Ogo[na liczba mdenwfkowan,r plgrwotay: S oyt £ dodatan ch 164
- Kliniczay atka H

£ Rlinkez /chw gidwwch me'dyczn,'chba
: danych:..ﬁs.o

; o.w'ch bazach danych 13 pdataba
+91° (djmcaitriais govy

: Wiym i
;§mbase e,2_4‘4 ;‘(:_e{mr._ane

Cligba pierwotm,rch badaﬁ khnk:znych g
[Sowtorzeﬁ 695 o

Ehmlnaqa plenvotnych badaﬁ
 klinizny ch na podstawie.
tytusdw rabstmkté.v 66

Imlnar,]a publikacl na podstawre

R ) . pelnych tekstéw: 26 :

: E.lgba dodatkowych - nleodpowiednia mten-aenqa/wspd[ny 3
badad ktnicznych ktére uzyska X ; kemparator: 14 - i

Schemat 3. Diagram selekcji pierwotnych badan klinicznych (zgodny z PRISMA) dotyzacych efektywnosci
klinicznéj {skutecznodci klinicanej i profilu bezpieczeristwa) produktu lecmiczego Gonapeptyl® Daily
(tryptorelina w postaci o standardowym uwalnianiu) w desensytyzacjl przysadki mdzgowej u kobiet
poddawanych kontrolowanej hiperstymulacji jajnikéw wramach technik rozrodu wspomaganego.
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13.2. Tabelaryczne zestawienie publikacji wykuczonych z analizy Kinicznej
13.3. Charakterystyki produktdw leczniczych

13.2. TABELARYCZNE ZESTAWIENIE PUBLIKACII WYKLUCZONYCH Z ANALIZY
KLINICZNE]

W analizie Kiniczhej uwzg!qdniono wszystkie zidentyfikowane publikacje dotyczacego zastosowania
tryptareliny w formie o standardowym uwalnianiu (Gonapeptyl® Daily) w desensytyzacji przysadki
mézgowej u kobiet poddawanych kontrolowanej. hiperstymulacji jajnikéw w ramach technik rozrodu
wspomaganego. '

W analizie nie brano pod uwage publikacii;
o dotyczacych badar Kinicznych, w ktérych tryptoreling w formie o standardowym uwalnianiu:

o podawano w innych wskazaniach niz analizowane . Innym niz desensytyzacja przysadkl
mozgowej w zwigzku z kontrolowang hiperstymulacjg jajnikéw w ramach technik rozradu
wspomaganego (m.in. w nowotworach prostaty, nowotworach piersi, w leczeniu
endometriozy),

o podawano w postaci pojedynczej dawki w lutealnej fazie cyklu w cefu indukcji finalnego
dojrzewania pecherzkéw jajnikowych w cyklu rozrodu wspomaganego (protokét oparty na
podawaniu agonisty fub antagonisty GnRH),

o podawano w postaci pojedynczej dawki w trakcie lub tuz po przeprowadzeniu okreslonej
procedury rozrodu wspomaganego (protokét oparty na podawaniu agonisty lub antagonisty
GnRH) w celu okredlenia wplywu pojedynczej dawki agonisty GnRH na wskaznik
implantacji i prawdopodobieristwo rozwoju ciazy i zywego urodzenia,

o stosowano u dawczyn komdrek jajowych,

o pordwnywano skutecznod¢ réznych dawek/ roznych schematéw podawania tryptoreliny o

takiej samej formie uwainiania,
« dotyczacych badan:

o oceniajacych wladciwosc farmakokinetyczne lub farmakodynamiczne,

o  przeprowadzonych na zdrowych ochotnikach,




Gonapepty® Daily {tryptorelina) w desensylyzacji przysadki mbzgowe]j u kobiet poddawanych kontrolowanej
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systermatyczny badar.

o  przeprowadzonych z zastosowaniem modeli zwierzecych,

o oceniajacych efektywnosé kosztowa,
stanowiacych opracowania wtdrne o charakterze artykutdw pogtadowych (sposréd opracowan

wtérnych wykiuczono wszystkie publikacje, ktére nie miaty formy meta-analizy, analizy

*

zbiorczej, raportu HTA lub przegladu systematycznego).

W tabell ponizej przedstawiono jedynie publikacje wykluczone po analizie petnej tresci artykutéw,
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13.4. Charakterystyki badan Klinicznych wiaczonych do analizy Kinicznej (ang. Critical Appraisal) craz charakterystyki
wyjéciowe populacji pacientéw bioracych udziat w tych badaniach
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13.9. Wyleesy uzupelniajgce analizg Kiniczng

13.9
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13.10, Analiza wynikéw w skali GRADE
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13.11. Tabele pomocnicze

13.11. TA BELE POMOCNICZE

Tabela 51. Klasyfikacja doniesient naukowych adnoszacych sie do terapil*.

Meta-analiza na podstawie wynikdw przegladu sy stematy cznego.

I8 Systematyczny przeglad literatury bez meta-analizy.
IIA Poprawnie zaprojektowana kontralowana préba klinkzna z randomiza da.
1IB Poprawnie zaprojektowana kontrolowana préba kfiniczna z pseudorandomizacia.
IIc Popraw nie zaprojektowana kontrolowana préba kliniczna bez randomiza gl
1HA Poprawnle zaprajektowane prospeklywne badanie kohortowe 2 rdvinoczasowa grupg Xontwolna.
me Popraw nle zaprojektowane prospektyw ne badanie kohortowe z histoiy @ng grugq kantrolna.
mc Poprawnie zaprojektowane retraspektywne badanie kohartowe z W NOCZasowa grupg kontrolng,
meo Popraw nle zaprojektawane badanle kliniczng kentrelne (retrospekty wne).
™A Seria przy padkdw — badanie pretest/posttast.
VB Sera przy padkdw ~ badanie posttest.
vC Inne badanie grupy pacjentéw.
VD Q pis przy padku,

v O piniz eksperida w apardu 0 doéw]adcze:kesiigﬁn'e, badania apisowe oraz rapoity paneldw

*Na podstawle Undertaking systemic reviews of rasearch on effectiveness: ang. CRD guidelines for those carrying out or commissioning reviews.
Centre for Reviews and Dissemination (CRD) report #4, Unwersity of York, York 1996,

Tabela 52. Opis arkusza skali Jadad.

+1 punkt

ane {zaviiera skowa takle Jak randomly, randem; randornisatation)?
: :Cz/ podano opis randamizacji imetoda bv!a prawidlowa (np kcmputerowa itp.y? +1 punky
SERTEEe Czy Tetoda’ randamlzac]i zastab ‘opisana b by meprawld&owa? -1 punkk
i Cay badante oplsano jake padwdinié Fadleplone?” +1 punkt
Cayf pcdaﬂc opls. sposobu zaélepxeme préby. 1 &y przeprowadzono e pmw%diowo? +1 punkt
L metoda zaélepiema z05tala’ oplsana {hyla niaprawid}awa? : -1 punkt
dang %nfomnacje o Utradie pacjentiw 2 .okresu. lezénia | obserwagi?: +1 punkt
: “'¢Yeana maksy malna 7 5 punktéw

Tabela 53. Opis skali GRADE.

Randomizowane lub quasi-randomizowane badanie leczne wysoka
Badania obserwacy jne $rednia
Inna typy badas niska
" Zmpilejsz punktade W przy packu, ady o i PR Fwieksk punkiace wpry padky, gy
powaine -1 Silne zwlazekfkorelacla - istotny staty sty cznie wyniki
. RR >2 (< 0,5) w opardu o wyniki = 2 badan 1
Ograniczenia w matady ce badan bardzo powasne 2 obserwacy jry ch, bez znacznych cynnikdw
(randamiza cja, zasleplenie, kod zakidcajacy ch
alokadl)
istotna 1
neterogennasd Silny zwiazek/korelacja - istotny staty sty cznie wyniki
Tewiaka 1 RR >2 (< 0,5) W opardu bezposrednie dow ody bez +2
Niepewnasé ¢o do Klerunku wynikéw — - powainych 2astrzezent da wiary godnosd
. uia -
Rozrzucone wy niki -1 Dowody na avlazek odpowiedzi 2 dawka, +1
R Wszy stkie wiary godne znaczace czy nniki zakkicajace
Wy sokle iyzyko bledu reporting 1 tedukuja dany efekt +1
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jldasowej (A-B-CY*.

O pOZi0 QW adao

Tabela 54. Ocena poziomu dowodéw naukowych wocenie trd

ozio (LOWO)

Dane z randomizow any ch, wielooérodkowy ch badaf Kliniany ch lub meta-analiz
Dane z randomizaw any ot bada jednaodrodkowy ch lub badan nlerandomizowany ch
ke VR P T Tylko zgodne opinie ekspertéw, pray padki [ub standardy opleki
* na podstawie: Grabowskl M, Filiplak KJ: Evidence Based Medicne na przykhadzie badar z lekami hipalipemizujacy . 44 pyiania i adpowiedzi.
Wyd. Medical Education, 2008, 1SBN 978-83-926656-2-5.

VR

kutach*

Tabela 55. Ocena jakogcl wynikéw naukowych zawartych w

. N Dalsze badania prawdopodobnie nie zmienig naszego
Badanie randomizowane podw nie zamaskonane, przekonania ¢ trafnodci oszacowiania efakty interwendl,

Dalsze badania prawdopodobnie bedg mialy istotny
wpiw na przekonanie o trafnosd oszacowania efektu |

Badanle randomizowane pojedy nczo zamaskow ane.
maga réwnlez zmieni to oszacow anie.
. i i Dalsze badania najpewnigj bada mialy istotny wphw na
Bada?:;;:;?;{;g:fglﬂgdmm nasze przekonanie o trafnodd oszacowania efektu |
' najpew nlej zmienia to oszacowanie
Jakiekolwiek oszacow anie efektu jest bardzo niepewne

336 (7651)1 995-998.

0 Bardzoniska i
* na podstawie Guy att GH iwsp., What is quality of evidence and wiy is It important to dinidans? BMJ, 2008;
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