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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosci art. 5 wust. 2 wustawy z dnia 6 wrzesnia 2007r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993
r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).
Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 wust. 2 wustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993
r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).
Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnos$c
osoby fizycznej.
Zakres wytgczenia jawnosci: nie dotyczy.
Podstawa prawna wylgczenia jawnosci art. 5 ustl wustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. u. z 2022 r., poz. 902)
w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdélne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L. 2 2016 r.119.1).
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.
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Ustawa o refundacji

Ustawa o
swiadczeniach
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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
Amyloidoza tancuchéw lekkich

Belgian Journal of Hematology

Cena detaliczna

Cena hurtowa brutto

Charakterystyka produktu leczniczego

Cena zbytu netto

Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)
Przeszczepienie komorek krwiotwdrczych

Ocena technologii medycznych (ang. Health technology assessment)
Japan circulation journal

Interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

Produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r., poz.
2142, z pdzn. zm.)

Ministerstwo zdrowia

National Comprehensive Cancer Network
Narodowy Fundusz Zdrowia

Poziom odptatnosci

Randomizowane badania kliniczne

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42b ustawy o $wiadczeniach lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy o refundac;ji

Urzedowa cena zbytu
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2022 poz. 463 z pdzn. zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. 2021 poz. 1285, z p6zn. zm.)

Wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy

Wysokos$¢ limitu finansowania
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1. Przedmiot i historia zlecenia

W zwigzku z art. 40 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2022 poz. 463) niniejsze opracowanie stanowi
aneks do opracowania nr 0OT.4321.52.2019! (Wykaz opinii nt. substancji czynnych we wskazaniach
pozarejestracyjnych 2019 r.) Na podstawie ww. opracowania wydano pozytywng Opinie Rady Przejrzystosci
nr 338/20192 w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych substancji czynnej chlorambucilum
we wskazaniu innym niz ujete w charakterystyce produktu leczniczego, tj.: amyloidoza.

Szczegotowy wykaz lekdw zawierajgcych oceniang substancje finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach
ocenianego wskazania znajduje sie w zatgczniku 5.1. do niniejszego aneksu.
Niniejsze opracowanie stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednich opracowaniach w zakresie:
= jstnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej;
= jstnienia nowych dowoddéw naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej
technologii medycznej.

! https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/off/2019/RPT/0t.4321.52.2019 off_label_chlorambucyl.pdf
2 https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/off/2019/ORP/u_42_436_191021_o_338_chlorambucilum_off label_cykl_zacz.pdf
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2. Rekomendacje kliniczne

W dniu 06.09.2022 r. przeprowadzono wyszukiwanie, ktérego celem byto zaktualizowanie informacji
o wytycznych praktyki klinicznej opisanych w opracowaniu AOTMIT z 2019 roku.

W celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych od 2019 roku przeszukano nastepujgce
zrédta:
e polskie:
o Polska Grupa Szpiczakowa — www.hematoonkologia.pl
o Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej — https://ptok.pl/ http://onkologia.zalecenia.med.pl
e europejskie i miedzynarodowe:
o National Comprehensive Cancer Network — www.nccn.org
National Cancer Institue — www.cancer.gov
Belgian Hematology Society — www.bhs.be
Alberta Health Service — www.albertahealthservices.ca
British Society for Haematology — www.b-s-h.org.uk

o O O O

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne wyszukiwanie w bazie Medline (Pubmed) oraz
przy uzyciu wyszukiwarki internetowej z zastosowaniem stéw kluczowych: amyloidosis/amyloidoza. W wyniku
wyszukiwania odnaleziono 3 wytyczne odnoszgce sie do amyloidozy tancuchéw lekkich.

Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych wytycznych przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 1. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok

(kraj/region) Opis zalecen klinicznych

Leczenie systemowej amyloidozy tancuchéw lekkich

Chlorambucyl nie jest wymieniony jako opcja terapeutyczna w leczeniu pierwotnej uktadowej amyloidozy
tancuchow lekkich (AL).

Leczenie z wyboru:

» daratumumab i hialuronidaza-fihj/bortezomib/cyklofosfamid/deksametazon (kategoria 1).
Pozostate rekomendowane schematy:

* bortezomib + deksametazon;

* bortezomib/cyklofosfamid/deksametazon;

* bortezomib/lenalidomid/deksametazon;

« bortezomib/melfalan/deksametazon (w przypadku przeciwwskazan do HCT).

Mozliwe do zastosowania w okreslonych przypadkach:

» melfalan/deksametazon (w przypadku przeciwwskazan do HCT).

Leczenie dla pacjentdw po wczesniejszej terapii

Nalezy rozwazy¢ powtdrzenie wczesniejszej terapii, zwtaszcza w przypadku braku wystgpienia nawrotu przez
NCCN 2022 kilka lat po leczeniu.

v1.2023 Rekomendowane schematy leczenia:
(Stany Zjednoczone) | . portezomib + deksametazon;

* bortezomib/cyklofosfamid/deksametazon;

* bortezomib/melfalan/deksametazon;

» daratumumab;

« ixazomib + deksametazon;

« ixazomib/lenalidomid/deksametazon;

« lenalidomid/cyklofosfamid/deksametazon;

« lenalidomid/deksametazon;

» wysokie dawki melfalanu z HCT;

» melfalan/ deksametazon;

» pomalidomid/ deksametazon.

Rekomendowane schematy do zastosowania w okreslonych przypadkach:
» bendamustyna/deksametazon;

« karfilzomib w nie-sercowej amyloidozie + deksametazon;

» wenetoklaks (11;14) + deksametazon.
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

Sita rekomendacji i poziom dowodéw naukowych:

Kategoria: 1 — w oparciu o mocne dowody, wystepuje jednolity konsensus NCCN dotyczacy poprawnosci
interwencji; 2A — w oparciu o dowody nizszego poziomu, wystepuje jednolity konsensus NCCN dotyczgcy
poprawnosci interwencji; 2B — w oparciu o dowody nizszego poziomu, wystepuje konsensus NCCN dotyczacy
poprawnosci interwencji; 3 — w oparciu o jakiekolwiek dowody; wystepuje niezgodnos¢ dotyczgca poprawnosci
interwencji.

BJH 2020
(Belgia)

Wytyczne dotyczace diagnostyki i leczenia amyloidozy tancuchéw lekkich

Chlorambucyl nie jest wymieniony jako opcja terapeutyczna w leczeniu pierwotnej uktadowej amyloidozy
tancuchow lekkich (AL).

ELIGIELE FOR ASCT
YES NO
Rl Stage | to llla Stage NIB
‘_,/ ‘\_‘ » Low dose CyBorDex or
l BMDex* /MDEX If
YES NO Cl to bortezomib
= Conslder
* 7RI hospltallsation for
= BMDax In patlents with t{11,14) monitoring
Induction with 2-4 or gain 1g21
Cycles of CyBorDex HDM + ASCT = MDEX If:
HOM + ASCT = contraindication to
/ Bortezomib: symptomatic
e neuropathy, fiorotic lung
CR dizease
« Stage | and BM-PC< 10%
— S and preserved renal function
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+
"

IConsolidation with 2

Cycles of CyBorDex EVALUATION: at least PR at 1 cycle and at least VRGP at 3 cycles

« I VGPR / haematological or organ prograssion (even in VGPR)
l == second line therapy

= ITVGPR / CR => Close survelllance of haematological
OF Organ responsa / 3 months

Closa survelllance of hasmatological
or organ response / 3 months

Mozliwe terapie w 1. linii leczenia amyloidozy fancuchow lekkich (AL):

« terapie oparte na bortezomibie (BMDEX, CyBordDex) powinny by¢ zaoferowane wszystkim pacjentom
w stadiach I-lll amyloidozy w przypadku braku przeciwwskazan (poziom dowodoéw 1A, stopien rekomendacji
B), szczegdlnie u pacjentéw z dysfunkcjg nerek (poziom dowodéw 2B, stopien rekomendacji C).

* u czesci pacjentéw w | stadium choroby, BM-PC <10% i zachowanym funkcjonowaniem nerek mozna
rozwazy¢ terapie M-DEX (poziom dowoddw 2B, stopien rekomendac;ji C).

* pacjenci z t(11;14) powinni otrzymac terapie oparta na melfalanie (poziom dowoddéw 2A, stopien
rekomendaciji B).

» wysokie dawki melfalanu, a nastepnie ASCT powinno by¢ przeprowadzone wytgcznie u wybranych pacjentéw
z minimalnym udziatem objawéw sercowych (ctnT < 0.06mcg/l, cTnl <0.1 mcg/l lub NT-proBNP < 5000 ng/l)
i odpowiednig funkcjg nerek (GFR >50 ml/min) (poziom dowoddw 2A, stopien rekomendac;ji B).

« dla pacjentow z infiltracjg szpiku kostnego powyzej 10% lub w przypadku wystepowania co najmniej jednego
z kryteribw szpiczaka mnogiego, indukcja leczenia schematem cyklofosfamid-bortezomib-deksametazon
powinna zosta¢ podana w dwdch cyklach w zwigzku z mozliwym wptywem melfalanu na komérki macierzyste
(poziom dowoddw 2A, stopien rekomendacji B).

* Nie zaleca sie stosowania zmniejszonych dawek melfalanu (poziom dowodéw 2B, stopien rekomendac;ji C).

Leczenie przetrwatej/nawrotowej amyloidozy AL

Jesli to mozliwe, nalezy zaoferowac¢ pacjentom udziat w badaniach klinicznych (poziom dowodéw 2B, stopien
rekomendaciji C).
Daratumumab powinien by¢ zaoferowany wszystkim pacjentom nieleczonym wczes$niej terapig anty-CD 38.

Terapie oparte na bortezomibie powinny by¢ rozwazone jako opcja leczenia u pacjentéw nieleczonych
bortezomibem (oraz nie majacych przeciwwskazan) (poziom dowoddw 2A, stopien rekomendac;ji A).

Lenalidomid and pomalidomid stanowig alternatywe dla pacjentéw leczonych wczesniej bortezomibem
(poziom dowoddw 2B, stopien rekomendacji B).

Nie nalezy stosowac lenalinomidu u pacjentéw z objawami nerkowym, jesli dostepne s3 inne opcje leczenia,
a maksymalna dawka wynosi 15 mg (poziom dowodow 2B, stopien rekomendacji C).
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

Sita rekomendacji i poziom dowodéw naukowych:
Zgodnie z 1. Smith A, Wisloff F, Samson D. Br J Haematol. 2006;138(4):410-51.%

JSC 2020
(Japonia)

Wytyczne dotyczace diagnostyki i leczenia amyloidozy serca

Leczenie Amyloidozy AL

Chlorambucyl nie jest wymieniony jako opcja terapeutyczna w leczeniu pierwotnej uktadowej amyloidozy
tancuchow lekkich (AL).

W wytycznych odniesiono sie do wytycznych opracowanych przez NCCN w 2019 r., w ktorych zalecana jest
terapia skojarzona cyklofosfamidem, bortezomibem oraz deksametazonem.

W Japonii standardowym leczeniem amyloidozy AL jest potgczenie doustnego melfalanu i deksametazonu
oraz wysokie dawki melfalanu wraz z przeszczepem komoérek macierzystych.

Ponadto odniesiono sie do mozliwego zastosowania bortezomibu i talidomidu oraz terapii skojarzonej
cyklofosfamidem, bortezomibem i deksametazonem, ze wzgledu na raportowang skuteczno$é
i bezpieczenstwo terapii

Sita rekomendacji i poziom dowodéw naukowych: nie podano

Amyloidoza AL — amyloidoza fancuchow lekkich; ASCT — autologiczne przeszczepienie komérek macierzystych; BJH — Belgian Journal of
Hematology; BMDEX — bortezomib+melfalan+deksametazon; cTnT — troponina sercowa T; CyBorDex — cyklofosfamid + bortezomib +
deksametazon; GFR — wspdfczynnik przesaczania ktebuszkowego; JSC — Japan circulation journal; MDex — melfalan + deksametazon; NCCN
— National Comprehensive Cancer Network; NT-proBNP — N-koncowy prohormon mézgowego peptydu natriuretycznego

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono zaktualizowane wytyczne NCCN oraz dodatkowo
wytyczne belgijskie (BJH 2020) oraz japonskie (JSC 2020). Chlorambucyl nie jest wymieniony jako opcja
terapeutyczna w leczeniu amyloidozy.

W wytycznych przedstawionych w we wczesniejszych opracowaniach, réwniez nie odnaleziono zaleceh
dotyczacych stosowania chlorambucylu w leczeniu amyloidozy.

3 Autorzy nie podali doktadniejszych danych bilbiograficznych, w zwigzku z czym niemozliwe byto doktadne zidentyfikowanie

publikacji.
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3. Wskazanie dowodoéw naukowych

3.1. Amyloidoza

3.1.1. Wyszukiwanie dowodoéw naukowych

Analitycy Agencji przeprowadzili aktualizacje przeglgdu systematycznego przeprowadzonego w 2019 roku
(opracowanie 0T.4321.52.2019) w celu odnalezienia dowodéw naukowych dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych zawierajgcych chlorambucilum w leczeniu amyloidozy.
Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 29.08.2022 r. w bazach medycznych MEDLINE (via Pubmed), EMBASE
oraz Cochrane Library. Jako date odciecia przyjeto dzien 07.08.2019r., tj. do niniejszego aneksu witgczano
badania opublikowane po dacie wyszukiwania przeprowadzonego w opracowaniu OT.4321.52.2019.

Ponizej przedstawiono kryteria wtgczenia badanh do analizy:

Populacja: pacjenci z amyloidozg;

Interwencja: chlorambucyl;

Komparator: bez ograniczen;

Punkty koncowe: klinicznie istotne dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa.

Typ badan: przeglady systematyczne badan RCT lub obserwacyjnych z metaanalizg lub bez metaanalizy,
badania eksperymentalne z grupg kontrolng, badania obserwacyjne analityczne.

Inne: publikacje w jezyku angielskim i polskim, petne teksty publikaciji, publikowane od 2019 roku.

Kryterium  wykluczenia: doniesienia naukowe publikowane wylgcznie w formie  abstraktu
konferencyjnego/posteru/listu do redakciji.

Przeprowadzong strategie wyszukiwania przedstawiono w zatgczniku nr 5.2. do niniejszego opracowania.
3.1.2. Opis badan wiaczonych do analizy

W ramach niniejszego opracowania przeprowadzono aktualizacje wyszukiwania dowoddéw w zakresie oceny
skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania chlorambucylu w leczeniu amyloidozy, przez wykonanie przegladu
systematycznego literatury z zastosowaniem odciecia przegladu do publikacji wydanych po 07.08.2019 r.
W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono badan spetniajgcych kryteria wigczenia do niniejszego przegladu.

3.2. Podsumowanie

W opracowaniu z 2019 r. (OT.4321.52.2019) nie odnaleziono zadnych publikacji dotyczgcych skutecznosci
i bezpieczenstwa.

Woczesniejsze opracowania (BOR.434.27.20164 AOTM-BP-434-5/20145 AOTM-RK-434-20/2013) opieraly
sie na nielicznych badaniach obejmujgcych mate grupy chorych oraz na opisach przypadkow, ktére wskazujg
na mozliwg skuteczno$¢ chlorambucylu w zakresie zmniejszenia proteinurii w amyloidozie wtdrnej,
np. w przebiegu reumatoidalnego zapalenia stawéw, zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa,
miodzienczego zapalenia stawodw, tuszczycowego zapalenia stawdw, szczegdlnie przy przeciwwskazaniach
do stosowania cyklofosfamidu.

4 https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2016/837-materialy-2016/4789-210-2016-zlc (zlecenie w BIP AOTMIT:
210/2016)

5 https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2012-2015?id=3548 (zlecenie w BIP AOTMiT: 245/2014)

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci 9/13


https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2016/837-materialy-2016/4789-210-2016-zlc
https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2012-2015?id=3548

Chlorambucilum

4. Zrodia

0T.4221.41.2022

Rekomendacje kliniczne

BJH 2020

JSC 2020

NCCN 2022

Pozostate publikacje

ChPL Leukersn

Diagram PRISMA

Raport nr:
0T.4321.52.2019

BJH Practice Guidelines, Diagnosis and treatment of AL amyloidosis: Belgian guidelines; BELG J
HEMATOL 2020;11(8):343-56

JCS 2020 Guideline on Diagnosis and Treatment of Cardiac Amyloidosis; Circulation Journal
Vol.84, September 2020

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines) Systemic Light Chain
Amyloidosis, Version 1.2023 — September 1, 2022

Charakterystyka Produktu Leczniczego Leukeran
(https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public; dostep 6.09.2022 r.)

Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA
2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. Doi:
10.1136/bmj.n71

Chlorambucilum we wskazaniach innych niz okreslone w ChPL: amyloidoza

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych dang
substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, pazdziernik 2019 r.
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5. Zalgczniki

5.1. Wykaz lekéw, zawierajgcych oceniang substancje czynna,
finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach ocenianego
wskazania

Tabela 2. Produkty lecznicze refundowane w ocenianym wskazaniu zgodnie z obwieszczeniem MZ z dnia 22 sierpnia
2022r.

Nazwa, postaé i dawka leku | Opak. EAN lifﬂz C[;]B CD [24] | WLF [z1] PO WDS [z1]

233.0, Leki przeciwnowotworowe - leki alkilujace - chlorambucyl

Leukeran, tabl. powl., 2 mg
Zakres wskazan objetych refundacja: Nowotwory ztosliwe
Zakres wskazan pozarejestracyjnych objetych refundacja: amyloidoza
Leukeran, tabl. powl, 2mg | 25szt. | 0590990345618 | 79,36 | 83,33 | 9600 | 96,00 | bezptatnydolimitu| 0,00
1099.0, Chlorambucilum

Leukeran, tabl. powl., 2 mg ‘ 25 szt. ‘05909990345618 ‘ 76,68 ‘ 80,51 ‘ n.d. ‘ 80,51 ‘ bezptatny | 0,00

Skroty: UCZ — urzgdowa cena zbytu, CHB — cena hurtowa brutto, CD — cena detaliczna, WLF — Wysokos¢ limitu finansowania, PO — poziom
odptatnosci, WDS — wysokos$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy

5.2. Strategia wyszukiwania publikacji

Tabela 3. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 29.08.2022 r., data odciecia (data
wyszukiwania we wczesniejszym opracowaniu): 07.08.2019 r.).

i Kwerenda ez
wyszukiwania rekordow

Search: (((amyloidosis[MeSH Terms]) OR (Amyloidosis[Title/Abstract])) OR (Amyloidos*[Title/Abstract]))
AND ((((((((chlorambucil[MeSH Terms]) OR (chlorambucil[Title/Abstract])) OR (Leukeran[Title/Abstract])) 1

il OR (chlorambuc*[Title/Abstract])) OR (Chloraminophene[Title/Abstract])) OR (Chlorbutin[Title/Abstract]))
OR (Lympholysin[Title/Abstract])) OR (Amboclorin[Title/Abstract])) Filters: from 2019/8/7 - 2022/8/30
Search: (((amyloidosis[MeSH Terms]) OR (Amyloidosis[Title/Abstract])) OR (Amyloidos*[Title/Abstract]))
#15 AND ((((((((chlorambucil[MeSH Terms]) OR (chlorambucil[Title/Abstract])) OR (Leukeran[Title/Abstract])) 60

OR (chlorambuc*[Title/Abstract])) OR (Chloraminophene[Title/Abstract])) OR (Chlorbutin[Title/Abstract]))
OR (Lympholysin[Title/Abstract])) OR (Amboclorin[Title/Abstract]))

Search: (((((((chlorambucil[MeSH Terms]) OR (chlorambucil[Title/Abstract])) OR (Leukeran[Title/Abstract]))
#14 OR (chlorambuc*[Title/Abstract])) OR (Chloraminophene[Title/Abstract])) OR (Chlorbutin[Title/Abstract])) 5,309
OR (Lympholysin[Title/Abstract])) OR (Amboclorin[Title/Abstract])

#13 Search: Amboclorin[Title/Abstract] 1
#12 Search: Lympholysin[Title/Abstract] 0
#10 Search: Chlorbutin[Title/Abstract] 24
#9 Search: Chloraminophene[Title/Abstract] 16
#8 Search: chlorambuc*[Title/Abstract] 3,333
#7 Search: Leukeran[Title/Abstract] 77
#6 Search: chlorambucil[Title/Abstract] 3,317
#5 Search: chlorambucil[MeSH Terms] 3,88
#4 Search: ((amyloidosis[MeSH Terms]) OR (Amyloidosis[Title/Abstract])) OR (Amyloidos*[Title/Abstract]) 35,228
#3 Search: Amyloidos*[Title/Abstract] 27,054
#2 Search: Amyloidosis[Title/Abstract] 26,44
#1 Search: amyloidosis[MeSH Terms] 27,454
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Tabela 4. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (data ostatniego wyszukiwania: 29.08.2022 r. data odciecia (data

wyszukiwania we wczes$niejszym opracowaniu): 07.08.2019 r.)

Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordéw
1 exp amyloidosis/ 49704
2 "amyloidos*".ab,kwi,ti. 32862
3 1or2 53502
4 exp chlorambucil/ 14207
5 "chlorambuc*".ab,kw,ti. 3776
6 Chloraminophene.ab,kw;ti. 11
7 Chlorbutin.ab,kw,ti. 10
8 Leukeran.ab,kw,ti. 49
9 lympholysin.ab,kw,ti. 0
10 IAmboclorin.ab,kwiti. 0
11 4or5or6or7or8or9orl0 14609
12 3and 11 255
13 limit 12 to yr="2019 - 2022" 21

Tabela 5. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 29.08.2022 r. data odciecia (data

wyszukiwania we wczes$niejszym opracowaniu): 07.08.2019 r.)

Nr wyszukiwania Kwerenda Liczba rekordéw
#1 MeSH descriptor: [Amyloidosis] explode all trees 203
#2 (Amyloidos*):ti,ab,kw 724
#3 #1 OR #2 745
#4 MeSH descriptor: [Chlorambucil] explode all trees 286
#5 (chlorambuc*):ti,ab,kw 742
#6 (Chloraminophene):ti,ab,kw 1
#7 (Chlorbutin):ti,ab,kw 1
#8 (Leukeran):ti,ab,kw 27
#9 ("lympholysin"):ti,ab,kw 0
#10 (Amboclorin):ti,ab,kw 0
#11 #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 761
#12 #3 AND #11 yvith Cochrane Library publipation 'dgte Between Aug 2019 and_Sep 202_2, in 1
Cochrane Reviews, Cochrane Protocols, Trials, Clinical Answers, Editorials, Special Collections
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5.3. Diagram selekcji badan
@ ( D
Poprzednie . . . .
opracowania Identification of new studies via databases and registers
A - )

0T.4221.41.2022

Identyfikacja

Selekcja

Wiaczone

Publikacje wigczone w
poprzednich
opracowaniach:

¢ 2013 (n=22)
¢ 2014 (n=9)
e 2016 - Skutecznosé

i bezpieczenstwo
(n=1);
¢ 2019 (n = 0).

Razem (n = 32)

Publikacje zidentyfikowane:
Medline (PubMed) (n = 1)
Embase (OVID) (n = 21)
Cochrane (n=1)

!

Publikacje poddane selekcji

Publikacje usuniete przed
screeningiem:
Duplikaty (n = 3)
Publikacje usuniete przez
narzedzia do automatyzac;ji
(n=0)
Publikacje usuniete z innych
powodoéw (n = 0)

Y

(n=20)
!

Uzyskane publikacje
petnotekstowe (n = 20)

Publikacje wykluczone**
(n=0)

!

Publikacje ocenione pod katem
zgodno$ci z kryteriami wtgczenia
(n=20)

Nowe badania wigczone do
przegladu (n = 0)

Liczba nowych publikacji (n = 0)

I

taczna liczba uwzglednionych
publikacji (n = 32)
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Nie odnalezione publikacje
petnotekstowe (n = 0)

Publikacje wykluczone (n = 20):

¢ Niewfasciwa populacja
(n=14)

e Niewfasciwa
interwencja (n = 2)

e Niewtasciwa
metodologia (h = 3)

e Badania na
zwierzetach (n = 1)
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