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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcy (nie dotyczy).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. 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), art 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930 z
pozn. zm.)V | art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. 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) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930
z pozn. zm.)Y i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakres$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).
Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. 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) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930
z pozn. zm.)Y i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (z. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujgcy wyfaczenia 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 prywatno$c
osoby fizyczne;.
Zakres wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust.l ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 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 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).
Organ dokonujacy wylfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.
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Wykaz wybranych skrétéw
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Anemia aplastyczna
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

Autoimmunologiczne zapalenie watroby, ang. autoimmune hepatitis
ang. Asian Pacific Association for the Study of the Liver

Ostre, ciezkie zapalenie jelita grubego, ang. acute severe colitis
Ostre, ciezkie wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, ang. acute severe ulcerative colitis
Globulina antytymocytarna, ang. anti-thymocyte globulin

Cena detaliczna

Cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Catkowita odpowiedz na leczenie, ang. complete response
Cyklosporyna

ang. European Academy of Dermatology and Venereology

ang. European Respiratory Society

ang. Brazilian Organization for Crohn's Disease and Colitis
Glikokortysteroidy

Antygeny leukocytow ludzkich, ang. human leukocyte antigen

Transplantacja hematopoetycznych komérek macierzystych, ang. hematopoietic stem-
cell transplantation

ang. Indian Academy of Pediatrics

Immunoglobulina A

Srédmigzszowa choroba pluc, ang. interstitial lung disease
Matoptytkowos$é immunologiczna, ang. immune thrombocytopenia
ang. Korean Association for the Study of the Liver

ang. Korean Society of Hematology Aplastic Anemia Working Party
Mykofenolan mofetylu

Metotreksat

Ministerstwo Zdrowia

ang. North American Pediatric Aplastic Anemia Consortium
nieciezka anemia aplastyczna, ang. non-severe aplastic anemia
Tetnicze nadcisnienie ptucne, ang. pulmonary arterial hypertension
Czesciowa odpowiedz na leczenie, ang. partial response

Polskie Towarzystwo Dermatologiczne

Badanie randomizowane z grupg kontrolng ang. randomized controlled trial

Uktadowa autoimmunologiczna choroba reumatyczna, ang. systemic autoimmune
rheumatic disease

Limfocyty T regulatorowe
ang. Taiwan Society of Inflammatory Bowel Disease

Urzedowa cena zbytu
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Ustawa o Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
refundacji przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930)
Ustawa o Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
swiadczeniach srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146)

wDS Wysokos¢ doptaty S$wiadczeniobiorcy

WLF Wysokos¢ limitu finansowania
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

06.02.2024
Data wpftynigcia zlecenia do AOTMIT PLR2.4506.13.2023.2.JW/
i znak pisma zlecajgcego 23.07.2024

PLR2.4506.11.2024.1.JW

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

ciclosporinum — choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; zespét Alporta z biatkomoczem u dzieci

do 18 roku zycia; anemia aplastyczna u dzieci do 18 roku zycia; nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku
zycia;

Typ zlecenia: art. 31 n pkt 5 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 146) realizacja
innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

X zlecenie Ministra Zdrowia ztoZzone z urzedu

— zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem

[ naukowym o zasiegu krajowym — za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
S$wiadczenia opieki zdrowotnej

[ zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

— zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktoérych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta
— za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

Oceniana technologia medyczna:
e ciclosporinum
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2. Przedmiot i historia zlecenia

2.1. Korespondencjaw sprawie

W zwigzku z art. 40 pkt. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930) niniejsze opracowanie
stanowi aneks do opracowania nr: OT.4221.10.2021. Na podstawie ww. opracowania wydano Opinie Rady
Przejrzystosci nr 141/2021 (z dnia 4 pazdziernika 2021 r.) w sprawie refundacji lekéw zawierajgcych substancje
czynng ciclosporinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng ciclosporinum byly oceniane w ww. wskazaniach
czterokrotnie, tj. w latach 2013, 2016, 2018 i 2021.

W 2013 roku Rada Przejrzystosci wydata dwie pozytywne opinie: nr 356/2013 z dnia 10.12.2013 w sprawie
zasadnosci dalszego finansowania produktéow leczniczych zawierajgcych substancje czynng ciclosporinum we
wskazaniach:

1. Choroby autoimmunizacyjne;

2. Zespodt Alporta z biatkomoczem, nefropatia toczniowa, anemia aplastyczna oraz nieswoiste zapalenia jelit
— U dzieci do 18 roku zycia;

Aplazja lub hipoplazja szpiku kostnego;

LGL Leukemia (biataczka z duzych granularnych limfocytéow T; Large granular lymphocytic leukemia);
PRCA (wybioércza aplazja uktadu czerwonokrwinkowego; pure red cell aplasia);

Zespot aktywacji makrofagow (MAS);

Zespot hemofagocytowy (HLH);

Matoptytkowos$ci oporne na leczenie;

© ® N o g &~ w

Paliatywne leczenie zespotéw mielodysplastycznych (MDS);
10. Stan po przeszczepie kohczyny, rogéwki, tkanek lub komérek;

oraz opinie nr 391/2013 z dnia 30.12.2013 w sprawie zasadnos$ci dalszego finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng ciclosporinum we wskazaniach:

1. Choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL;

2. Zespot Alporta z biatkomoczem, nefropatia toczniowa, anemia aplastyczna oraz nieswoiste zapalenia jelit
- u dzieci do 18 roku zycia;”

W 2016 roku Rada Przejrzystosci wydata pozytywng opinie nr 20/2016 z dnia 25.01.2016 r. dotyczaca
finansowania produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng ciclosporinum we wskazaniu: choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; zespét Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 roku zycia; anemia
aplastyczna u dzieci do 18 roku zycia; nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia.

W 2018 roku pozytywna opinia Rady Przejrzystosci zostata podtrzymana (opinia nr 338/2018 z dnia 20.12.2018 r.)
dla produktéw zawierajgcych ciclosporinum we wskazaniach: choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone
w ChPL; anemia aplastyczna u dzieci do 18 roku zycia; nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia.
Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznata za niezasadng kontynuacje refundacji produktéw leczniczych,
zawierajgcych substancje czynng ciclosporinum we wskazaniu innym niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego, tj.: zespot Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 roku zycia.

W 2021 roku Rada Przejrzystosci opinig nr 141/2021 z dnia 4.10 2021 r. uznata za zasadng kontynuacje refundacji
produktéw leczniczych, zawierajgcych substancje czynng ciclosporinum we wskazaniu: choroby
autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; zespét Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 roku zycia; anemia
aplastyczna u dzieci do 18 roku zycia; nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia.

Szczegotowy wykaz lekéw zawierajgcych oceniang substancje finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach
ocenianego wskazania znajduje sie w rozdziale 6.1.
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Niniejszy raport stanowi aktualizacje danych zawartych w poprzednich opracowaniach w zakresie:
. istnienia nowych wytycznych praktyki klinicznej;
] istnienia nowych dowodow naukowych na potrzeby oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
ocenianej technologii medyczne.
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3. Rekomendacje kliniczne

W dniu 13.08.2024 r. przeprowadzono wyszukiwanie, ktérego celem byto zaktualizowanie informacji o wytycznych
praktyki klinicznej, opisanych w opracowaniu AOTMIT z 2021 roku.
Przeszukano nastepujgce zrédta:

W celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej opublikowanych od 2021 roku przeszukano nastepujgce
zrédta:

e Guidelines International Network (http://www.g-i-n.net/);

¢ National Guideline Clearinghouse (www.guideline.gov);

e Turning Research into Practice — TRIP (https://www.tripdatabase.com);

e UpToDate (https://www.uptodate.com/home);

¢ DynaMed Plus (http://www.dynamed.com);

¢ National Institute for Health and Care Excellence (http://guidance.nice.org.uk/CG);

e strony polskich i zagranicznych towarzystw naukowych, obejmujacych swojg dziatalnoscig wnioskowane
wskazania (Polskie Towarzystwo Gastroenterologii, Hepatologii i Zywienia Dzieci; Polskie Towarzystwo
Pediatryczne itp.).

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne wyszukiwanie przy uzyciu wyszukiwarki internetowe;j
z zastosowaniem stéw kluczowych: nieswoiste zapalenie jelit inne niz o podtozu autoimmunizacyjnym
(inflammatory bowel disease, pediatric bowel disease, Crohn disease), zespdt Alporta (Alport syndrome,
proteinuria, pediatric renal disease), anemia aplastyczna (aplastic anemia, pediatric bone marrow disease),

choroby autoimmunizacyjne (autoimmune disease, immunosuppression)

W ramach wyszukiwania nie zidentyfikowano nowych wytycznych w zakresie nastepujgcych wskazah:

Tabela 1. Przeglad wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych nieswoistego zapalenia jelit u dzieci do 18 r.z.

Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacje:

Ostre, ciezkie zapalenie jelita grubego Acute Severe Colitis (ASC)

W wybranych przypadkach ASC w przebiegu aktywnego rzutu kiedy jest potrzeba uzycia terapii

Gé?g? ﬁg?z trzeciej linii, sugeruje sie uzycie inhibitorow kalcyneuryny (takrolimus lub cyklosporyna).
y Zgodnosc: 83,3%.
Organizacja zaleca odstawienie cyklosporyny lub takrolimusu (jezeli leczenie nimi zostato
rozpoczete) i uzycie tiopuryn lub innych lekéw podtrzymujgcych (takich jak wedolizumab) w celu
ograniczenia dziatan niepozgdanych.
Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:
TSIBD 2024 Ostre, ciezkie wrzodziejgce zapalenie jelita grubego Acute Severe Ulcerative Colitis (ASUC)
(Tajwan) Leczenie drugiej linii w przebiegu ASUC, po tym gdy zawiedzie leczenie glikokortykosterydami

podanymi dozylnie, moze by¢ prowadzone z wykorzystaniem infiksymabu, inhibitoréw
kalcyneuryny (takrolimus, cyklosporyna) lub kolektomii awaryjne;j.

Tabela 2. Przeglad wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych anemii aplastycznej u dzieci do 18 r.z.

Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

EBMT Handbook
2024
(Europa)

Niniejsze zaktualizowane wytyczne dotyczgce cyklosporyny nie zmienity sie wzgledem EBMT
Handbook 2019, ktére zostato opisane w poprzednim raporcie (0OT.4221.10.2021).
Leczenie ciezkiej anemii aplastycznej.

| linia: Wybdr leczenia pierwszego rzutu zalezy od wieku pacjenta i dostepnosci dawcy
(rodzenstwa) ze zgodnoscig HLA (antygeny leukocytéow ludzkich). Standardowe leczenie
pierwszego rzutu dla nowo zdiagnozowanego pacjenta z ciezkg anemig aplastyczng to HSCT od
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Cyklosporyna

Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

spokrewnionego dawcy lub terapia immunosupresyjna z zastosowaniem kombinacji hATG
i cyklosporyny.

Sita zalecen: brak informacji

NAPAAC 2024
(Ameryka Poéinocna)

Zalecenia dot. leczenia nowo zdiagnozowanej ciezkiej anemii aplastycznej u dzieci.
Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Jako leczenie pierwszego rzutu towarzystwo zaleca terapie immunosupresyjng z wykorzystaniem
hATG w potgczeniu z cyklosporyna (1A).

Zaleca sie rozpoczecie podawania cyklosporyny w pierwszym dniu od podania ATG (1B).

Towarzystwo zaleca, aby docelowy poziom cyklosporyny wynosit 200-350 ng/ml. W tym celu
nalezy monitorowaé stezenie kreatyniny i bilirubiny w surowicy oraz dostosowywac¢ dawke
i docelowy poziom cyklosporyn w oparciu o odpowiedz na leczenie i toksycznos¢ (1C).

W przypadku pacjentéw nietolerujgcych cyklosporyny, jako alternatywe leczenia wskazuje sig
takrolimus (2C).

W przypadku pacjentéw, ktoérzy toleruja zmniejszanie dawki cyklosporyny, zaleca sie
zmniejszanie dawki dziennej w tempie 5-15% miesiecznie, przy czym nalezy zaznaczy¢, ze
niektérzy pacjenci wymagajg wolniejszego tempa zmniejszania dawki (zmniejszanie dawki
powinno by¢ oparte o biezgce wyniki morfologii oraz odpowiedzi i toksycznosci cyklosporyny)
(10).

Stopien zalecen Definicja

1A Silna rekomendacja, dowody wysokiej jakosci

1B Silna rekomendacja, dowody umiarkowanej jakosci
1C Silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci

2A Staba rekomendacja, dowody wysokiej jakosci

2B Silna rekomendacja, dowody umiarkowanej jakosci
2C Silna rekomendacja, dowody niskiej jakosci

Jakos$¢ dowodow

Wysoka Dobrze zaprojektowane RCT

RCT z ograniczeniami; duze lub dobrze zaprojektowane badania

Umiarkowana .
obserwacyjne

Niewielka liczba lub mate badanie obserwacyjne; opisy przypadkow;

Niska opinie ekspertéw

IAP 2022
(Indie)

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:
Terapia immunosupresyjna po przeszczepie szpiku kostnego

Organizacja zaleca zastosowanie dwéch lekdw w terapii immunosupresyjnej po przeszczepie
szpiku kostnego, cyklosporyny przez okres co najmniej 9 miesiecy i metotreksatu w krotkim
okresie.

Poczatkowa, zalecana dawka cyklosporyny wynosi 3-5 mg/kg/d podawana dwa razy dziennie.
Docelowe stezenie cyklosporyny we krwi powinno miesci¢ sie w przedziale 150-200 pg/L.

Po 9 miesigcach terapii, dawka powinna by¢ stopniowo obnizana, az do odstawienia leku w ciggu
nastepnych 3 miesiecy.

Terapia immunosupresyjna u oséb z fagodng anemig aplastyczng, ktérzy otrzymujg transfuzie
krwinek i/lub ptytek krwi i nie ma pasujgcego dawcy oraz osoby z powazng postacig choroby w
przypadku braku dawcy ze zgodnoscig HLA lub braku mozliwosci przeszczepu komdrek
macierzystych.

Organizacja rekomenduje zastosowanie doustnej potgczonej z duzymi dawkami ATG (ang. anti-
thymocyte globulin) jako terapii pierwszego rzutu cyklosporyny leczenia immunosupresyjnego
w wyzej wymienionych przypadkach.
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Organizacja, rok

(kraj/region) Opis zalecen klinicznych

Leczenie cyklosporyng powinno si¢ zaczg¢ pierwszego dnia terapii immunosupresyjnej lub po
zakonczonym leczeniu glikokortykosterydami w dawce 5 mg/kg/d. Optymalne stezenie leku we
krwi powinno miesci¢ sie w przedziale 150-200 ng/mL.

Podczas terapii cyklosporyng rekomendowane jest monitorowanie funkcji nerek
i dostosowywanie dawki, aby osiggng¢ zamierzone stezenie we krwi.

Zaburzenia funkcji nerek (ponad 1,5-krotnos¢ wartosci wyjsciowych) mogg wymagac
tymczasowego zaprzestania stosowania cyklosporyny z pézniejszym ponownym wigczeniem jej
w nizszych dawkach.

Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie leczenia w przypadku niedokrwistosci mikroangiopatycznej
i zespotu odwracalnej tylnej encefalopatii.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania razem z innymi srodkami nefrotoksycznymi.

Istnieje duze ryzyko nawrotu przy szybkim odstawieniu cyklosporyny. Organizacja zaleca
leczenie przez przynajmniej 12 miesiecy, a nastepnie powolne zmniejszanie dawki przez okres od
6 do 12 miesigcy.

Podczas leczenia CsA powinno sie regularnie monitorowac cisnienie krwi oraz funkcje nerek
i watroby.

W przypadku potrzeby powtdrzenia terapii immunosupresyjnej organizacja zaleca minimum
6 miesieczny odstep od zakonczenia pierwszej. W tym przypadku zaleca sie zastosowanie matej
dawki ATG w potaczeniu z cyklosporyna.

Organizacja nie zaleca stosowania monoterapii cyklosporyng u pacjentow z AA.

W przypadku gdy przeszczep komorek macierzystych lub terapia ATG nie jest mozliwa
w poczgtkowym okresie terapii AA, cyklosporyna razem z hormonami androgenowymi lub sama,
moze zostac zastosowana (odpowiedz u okoto 20-30% pacjentow).

Tabela 3. Przeglad wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych choréb autoimmunizacyjnych innych niz okreslone
w ChPL

Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

Zapalenie skérno-miesniowe

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego w zakresie diagnostyki i leczenia zapalenia
skérno-miesniowego.

Ponizej przedstawiono informacje odnoszace sie do zastosowania cyklosporyny w ww.
wskazaniu., zaréwno u dzieci, jak i dorostych.

Eksperci powotujg sie na pojedyncze badania dot. skutecznosci cyklosporyny u chorych
Z miopatiami zapalnymi, ktére byly oporne na terapie skojarzong glikokortykosteroidami (GKS)
PTD 2021 z innymi lekami immunosupresyjnymi, zwtaszcza u dzieci. Wskazano takze, ze cyklosporyna
(Polska) podawana w duzych dawkach (5-7,5 mg/kg m.c./dobe) moze hamowac progresje $rodmigzszowe;j
choroby ptuc (ILD) w przebiegu miopatii zapalnych.

Ze wzgledu na stosunkowo duzg czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych i mniejszg
skutecznos¢ niz azatiopryny (AZA) lub metotreksatu (MTX), cyklosporyna powinna byé
stosowana dopiero w przypadkach niepowodzenia terapii innymi lekami
immunosupresyjnymi.

Sita zalecen: brak informacji.

Sarkoidoza

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:
ERS 2021 Nie jest mozliwe postawienie zadnej rekomendacji odnosnie stosowania cyklopsoryny A,
(Europa) golimumabu czy usterkinumabu w przypadku sarkoidozy z racji na brak réznicy miedzy placebo

atymi lekami w badaniach RCT. Leki te powinny zosta¢ wziete pod uwage indywidualnie,
w odosobnionych przypadkach.

Pemfigoid pecherzowy

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
EADV 2022 Rekomendacje:

(Europa) Cyklosporyna (w dawce 3-5 mg/kg/dobe) — z racji na obecny brak dowodéw w zakresie jej
skutecznosci i dostepne dane nt. bezpieczenstwa (wtaczajgc w to ryzyko nefrotoksycznosci,
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Opis zalecen klinicznych

wysokiego cisnienia krwi i neurotoksycznosci) w leczeniu pemfigoidu pecherzowego,
cyklosporyna nie jest zalecana.

Matoplytkowos¢ immunologiczna

KSHAAWP 2022

Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:
Matoptytkowo$¢ immunologiczna immune thrombocytopenia (ITP)

(Korea) Organizacja wspomina o mozliwosci leczenia z uzyciem cyklosporyny dorostych z ITP w dawce
3-6 mg/kg/d, z dawka maksymalng 200 mg/d. Z powoddéw powaznych dziatan niepozgdanych
odradza sie stosowanie u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Autoimmunologiczne zapalenie watroby
Metodologia: konsensus ekspertow.
Rekomendacje:
APASL 2021 Autoimmunologiczne zapalenie watroby autoimmune hepatitis (AIH)

(Azja) Organizacja wymienia cyklosporyne jako jeden z lekéw w terapii alternatywnej AIH (gdy nie ma
poprawy podczas terapii standardowej rekomendowanej). Pomimo odnalezienia kilku
obiecujgcych wynikow badan, organizacja uznata, ze nie ma wystarczajgco duzo jakosciowych
i ilosciowych danych, aby rekomendowa¢ stosowanie cyklosporyny w leczeniu AlH.
Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Autoimmunologiczne zapalenie watroby autoimmune hepatitis (AIH)

Towarzystwo zaleca stosowanie MMF lub takrolimusu w drugiej linii terapii AIH (C1), mozna

réwniez zastosowaé cyklosporyne, 6-MP i 6-TG (C2).

Cyklosporyna moze by¢ zastosowana w potgczeniu z glikokortykosterydami jako druga linia

terapii AIH, w dawce 2-3 mg/kg/d. Jednakze organizacja zwraca uwage na brak dostatecznych

dowodéw uzycia cyklosporyny w tym wskazaniu.

W terapii drugiej linii u dzieci z AIH organizacja zaleca stosowanie MMF (C1), cyklosporyny (B2)
KASL 2023 lub takroli c2 h pacjentow, ktorzy nie wykazali badz byt iewielka lub

(Korea) ub takrolimusu (C2), u tych pacjentéw, ktérzy nie wykazali poprawy badz byta ona niewielka lu

Zle tolerujg leczenie lekami z pierwszej linii.

Sita rekomendacji wedtug przyjetych kryteriéw przez organizacje:
1. silna rekomendacja,
2. staba rekomendacja.

Jakos¢ dowodow wedtug przyjetej skali:
A. Wysoka jakosci (RCT bez powaznych uchybien).
B. Srednia jakosci (RCT o niskiej jakosci, badania obserwacyjne z istotnymi wynikami).
C. Niska jakos¢ (badania obserwacyjne bez istotnych wynikow lub z powaznymi
ograniczeniami).
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4. Wskazanie dowodow naukowych

4.1.

Wyszukiwanie dowodéw naukowych

W Agencji przeprowadzono aktualizacje przeglagdu systematycznego z 2021 roku w celu odnalezienia dowodow
naukowych dotyczgcych skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania preparatéw zawierajgcych
ciclosporinum w analizowanych wskazaniach.
Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach 13-14.08.2024 r. w bazach medycznych Medline (via PubMed) oraz
Cochrane Library. Jako date odciecia przyjeto wrzesien 2021 r., tj. wyszukiwano badania opublikowane po dacie
wyszukiwania przeprowadzonego w opracowaniu 0T.4221.10.2021.

Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia badan do niniejszej analizy:

Element PICOS Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia
Populacja Pacjenci do 18 r.z. ze zdiagnozowanym:
e zespotem Alporta z biatkomoczem,
e anemig aplastyczna,
e nieswoistym zapaleniem jelit.
Pacjenci z chorobg autoimmunizacyjng, obejmujgca:
e autoimmunologiczne zapalenie watroby,
e przewlekig zapalng poliradikuloneuropatie
demielinizacyjna,
e zapalenie skérno-mig$niowe,
e cukrzyce typu 1,
* zapalenie naczyn zwigzane z IgA, Inna niz zdefiniowana w kryterium
e nefropatie IgA, wigczenia
e Myasthenia Gravis,
e wieloogniskowa neuropatie ruchowa,
e luszczycowe zapalenie stawow,
e  pierwotng marskosc¢ zoétciowg watroby,
e zapalenie wielomies$niowe,
e sarkoidoze ptucng,
e pecherzyce lisciastg i zwykia,
e chorobe reumatyczna,
e twardzine ukfadows,
e toczen rumieniowaty uktadowy.
Interwencja ciclosporinum Inna niz zdefiniowana w kryterium
wigczenia
Komparator Nie ograniczano Nie okreslono
Punkty korncowe | Punkty zwigzane ze skutecznoscig i/lub bezpieczenstwem | Inne niz zdefiniowane w kryterium
wigczenia
Przeglady systematyczne randomizowanych badan | Publikacje dostepne jedynie w postaci
Typ badan Iélinicznych .(z me’gaanaliza . lub bez), . randomizowgne abstraktu3 publikacje dotyc;ace
adania kliniczne, jednoramienne badania obserwacyjne, | farmakokinetyki czy  mechanizmu
opisy przypadkow dziatania.
Inne Publikacje w jezyku angielskim lub polskim z#g;g:ﬂe W jezyku innym niz polski lub
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Przeprowadzong strategie wyszukiwania przedstawiono w rozdziale 6.2 do niniejszego opracowania.

4.1.1. Opis badan wigczonych do analizy

Do niniejszego raportu wtgczono:

1 jednoosrodkowe prospektywne badanie obserwacyjne Youssef 2023 dotyczace skutecznosci monoterapii
z uzyciem cyklosporyny w zakresie leczenia dzieci ze stwierdzong powazng anemig aplastyczng.

1 jednoosrodkowe retrospektywne badanie obserwacyjne Li 2022, oceniajgce skutecznos$¢ monoterapii
cyklosporyng w leczeniu nieciezkiej anemii aplastycznej u dzieci;

1 przeglad systematyczny raportéw i serii przypadkdéw Baven-Pronk 2022 oceniajgcy skutecznos¢ terapii
cyklopsporyng w drugiej i trzeciej linii leczenia dorostych pacjentéw z autoimmunologicznym zapaleniem
watroby;

1 jednoosrodkowe retrospektywne badanie obserwacyjne Fang 2021 odnoszgcego sie do skutecznosci
i bezpieczenstwa leczenia pacjentow pediatrycznych z powazng anemig aplastyczng z wykorzystaniem
intensywnej terapii immunosupresyjnej (cyklosporyna + globulina antytymocytowa).

1 populacyjne badanie kliniczno-kontrolne Chen 2021 oceniajace zwigzek ciezkiego nadcisnienia ptucnego
oraz stosowania m.in. cyklosporyny w uktadowych autoimmunologicznych chorobach reumatycznych.
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4.2.

Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

Tabela 4. Charakterystyka badan oraz wyniki dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa

Badanie

Metodyka |

Skutecznosé

Bezpieczenstwo

Anemia aplastyczna u dzieci do 18 r.z.

Youssef 2023

Zrédio finansowania:

The Science, Technology
&

Innovation Funding
Authority (STDF), The
Egyptian Knowledge Bank
(EKB).

Konflikt intereséw:
Zadeklarowano brak
konfliktu intereséw.

Cel badania: poréwnanie efektywnosci monoterapii
z uzyciem cyklosporyny i skojarzenia cyklosporyny z E-PAG
w zakresie leczenia dzieci ze stwierdzona powazng anemig
aplastyczna.

Typ badania:

Jednoosrodkowe, prospektywne badanie obserwacyjne.
Populacja:

Populacje docelowg badania stanowity dzieci z nowo lub
wczesniej zdiagnozowang powazng anemig aplastyczng
(SAA), z zachowang przy tym odpowiednig czynnoscig
watroby i nerek. Pacjenci musieli przy tym spetnic¢ okreslone
kryteria dotyczace diagnostyki i leczenia anemii
aplastycznej lub SAA u dzieci. Do badania wigczono fgcznie
30 dzieci. Mediana wieku dzieci wtgczonych do badania
wynosita 10,5 lat (IQR: 7,5-12,7 lat).

Interwencja:

W ramach interwencji pacjenci miedzy 1 a 5 r.z. otrzymali
inicjujgca 25 mg dawke E-PAG na dzieh. Dzieci powyzej
5 r.z. uzyskali natomiast inicjujgcg dawke 50 mg/dzien tego
leku. Dawki E-PAG byly nastepnie stopniowo zwigkszane
025 mg co dwa tygodnie, do momentu osiggniecia
optymalnej maksymalnej dawki. W przypadku dzieci miedzy
1 a 5 r.z. maksymalna dawka wynosita 75 mg/dzien,
natomiast wsréd tych powyzej 5 r.z. wynosita 150 mg/dzien.
W zaleznosci od potrzeby przeprowadzano redukcje
i dostosowywanie dawki, o ile wystgpity ku temu
odpowiednie przestanki. Lek ten podawano wspoinie
z cyklosporyng. Leczenie byto kontynuowane przez okres
co najmniej 12 miesigcy. Omawiang terapie otrzymato 20
pacjentow.

Leczenie przy uzyciu doustnej cyklosporyny (monoterapia)
zostato wdrozone w obydwu grupach wiekowych w dawce
5-10 mg/kg/dzien. Dawka zostata nastepnie dostosowana
i podtrzymana w taki sposob by utrzyma¢ u pacjenta
stezenie leku miedzy 170 a 270 ng/ml. Leczenie byto
kontynuowane przez okres co najmniej 12 miesiecy.
Omawiang terapie otrzymato 10 pacjentéw.

Wyniki:

W przypadku zastosowania wytgcznie
cyklosporyny w leczeniu anemii plastyczniej,
nie stwierdzono jakoby jej podanie
determinowato uzyskanie przez pacjentéw
odpowiedniej odpowiedzi hematologicznej
po 3 miesigcach stosowania. Zadne z dzieci
nie spetnito przyjetych przez badaczy
kryteriow odnoszacych sie do odpowiedzi
hematologicznej. W odniesieniu natomiast
do okresu oObserwacji wynoszgcego
6 miesiecy, odpowiednig odpowiedz
stwierdzono u 20% pacjentéow. W przypadku
pozostatych w dalszym ciggu nie uzyskano
odpowiedniej reakcji.

Po 12 miesigcach z kolei, 2 pacjentéw (25%)
uzyskato catkowitg odpowiedz
hematologiczng, dzieki czemu przestali by¢
oni zalezni od transfuzji. Kolejne dwie osoby
z kolei, uzyskaly =zaledwie czesciowg
odpowiedz na leczenie, przy czym jeden
z nich pozostawat w stanie wymagajgcym
dalszej transfuzji krwi. Pozostali pacjenci nie
spetnili postawionych kryteriow  dla
odpowiedzi hematologiczne;j.

W ramach badania stwierdzono takze, ze
monoterapia z uzyciem cyklosporyny,
odznacza sie wskaznikiem 1 rocznych
przezy¢ na poziomie 80%.

W ramach badania, autorzy przedstawili
takze wplyw leczenia cyklosporyng na
morfologie krwi. Poczatkowa charakterystyka
populacji przyjmujgcej cyklosporyne
przedstawiata sie¢ w sposob nastepujacy:
catkowita liczba neutrofili - 260 kom/ul
(196,7-636,2); hemoglobina — 4,25 g/dl (4-5);
liczba ptytek krwi — 8,5 (10%L (5,7-19,7).
Biorg pod uwage okres czasu stosowania
cyklosporyny w leczeniu anemii aplastycznej

Ws$réd  pacjentéw  stosujgcych  cyklosporyne
stwierdzono jeden przypadek tagodnej dysfunkciji
nerek, ktéra z kolei ustgpita natychmiastowo po
zmniejszeniu dawki leku do 5 mg/kg. Dodatkowo
stwierdzono takze dwa przypadki hirsutyzmu.
Podczas terapii z wykorzystaniem wytgcznie
cyklosporyny dwéch pacjentéw zmarto. U jednego
z nich za przyczyne sSmierci przyjeto masywny
krwotok srodczaszkowy.
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Badanie

Metodyka

Skutecznos¢

Bezpieczenstwo

wsrod dzieci, podanie omawianego leku
doprowadzito do zwiekszenia liczby neutrofili
zaréwno w 3, 6 jak i 12 miesigcu leczenia —
odpowiednio do poziomu 623 kom/ul (274,7-
800,7), 500 kom/ul (435 - 800) oraz 640
kom/ul (470 - 1625). Podobng sytuacje
mozna takze zauwazy¢ w przypadku
stezenia hemoglobiny — wzrost do poziomu
odpowiednio 6 g/dl (5 -6,7), 6,8 g/dl (5,5 - 7)
oraz 7 g/dl (6 — 10,9). Terapia z uzyciem
cyklosporyny  doprowadzita takze do
zwigkszenia liczebnosci ptytek krwi, zaréwno
po 3, 6 jak i 12 miesigcach od wdrozenia
leczenia - odpowiednio do poziomu 27,5
(16,5 - 38,2), 25 (20 — 31,5) oraz 38 (30,7 —
92,5).

Li 2022

Zrédto finansowania:
National Natural Science
Foundation of China,
Beijing Natural Science
Foundation of China,
Pediatric Medical
Coordinated Development
Center of Beijing
Municipal Administration
of Hospitals,

National Science and
Technology Key Projects
Konflikt intereséw:

Zadeklarowano brak
konfliktu interesow.

Cel badania:

Ocena skutecznosci monoterapii cyklosporyng w leczeniu
nieciezkiej anemii aplastycznej (NSAA, ang. non-severe
aplastic anemia) u dzieci.

Typ badania:

Jednoosrodkowe, retrospektywne badanie obserwacyjne
(analiza danych klinicznych z oddziatu pediatrycznego
w Pekinie).

Populacja:

Pacjenci  pediatryczni  z  rozpoznang  niecigzkg
niedokrwistoscig aplastyczng (N=95), objeci opiekg
ambulatoryjng w okresie od 01.2017 do 03.2021 r. Srednia
wieku wynosita 7 lat (1-14 lat). Mediana przebiegu choroby
przed wprowadzeniem leczenia cyklosporyng wynosita
7 miesiecy (1-132).

Interwencja:

Cyklosporyne podawano doustnie w dawce poczatkowej
3-5 mg/kg/dobe. Dawke cyklosporyny dostosowywano
w zalezno$ci od stezenia CsA w osoczu (docelowa warto$é
stezenia w zakresie 150-200 ng/ml). Kolejnym etapem byto
stopniowe zmniejszane dawki CsA 1 rok po osiagnieciu
odpowiedniej liczby komorek we krwi.

Wyniki:

Catkowity wskaznik odpowiedzi na leczenie
(CR + PR) wyniost 57,9% (mediana czasu
leczenia wynosita 22 miesigce). 30,5%
pacjentéw (n/N=29/95) spehito kryterium
catkowitej odpowiedzi na leczenie, za$
kryterium czesciowej odpowiedzi — 27,4%
(n/N=26/95) pacjentow.

Mediana czasu od leczenia do poczatkowej
odpowiedzi wyniosta 2,5 (0,5-12) miesiecy,
a mediana czasu do catkowitej odpowiedzi
wyniosta 8 (1,5-24) miesiecy.

Odsetek limfocytéw T regulatorowych (Treg)
w komérkach CD4+ zmniejszyt sie po
rocznym leczeniu cyklosporyng u pacjentow
zarébwno reagujacych, jak
i nieodpowiadajgcych na leczenie (6,78 +
2,72 w poréwnaniu z 5,23 + 2,06, P = 0,001,
N=40).

U 10,9% pacjentéw, ktérzy odpowiedzieli na
leczenie (N=55), nastagpit nawrot
i utrzymywanie sig¢ choroby bez dalszej jej
progresji (mediana czasu od poczatkowe;j
odpowiedzi do pojawienia sie nawrotu
choroby wyniosta 13 [5-33] miesigcy). Wsrod
11 pacjentéw, ktérzy nie reagowali na
leczenie, rozwineta sie ostra posta¢ anemii
aplastycznej lub byta konieczno$¢
przeprowadzenia transfuzji — catkowity
wskaznik progresji choroby wyniést 11,6%,
za$ mediana czasu od leczenia cyklosporyng

Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci

16/39



Cyklosporyna

Badanie

Metodyka

Skutecznos¢

Bezpieczenstwo

do wystgpienia progresji wyniosta 11 (5,5-18)

miesiecy.
Whioski autoréw:
W przypadku pacjentéw cierpigcych na anemie
nalezy rozwazy¢  wprowadzenie  bardziej
agresywnego leczenia. W przypadku pacjentow
z tagodnym NSAA, cyklosporyna nie jest zalecana
i potrzebne sg dalsze badania (RCT) w zakresie
skutecznosci  leczenia  immunosupresantami.
Zaobserwowano spadek odsetka komorek Treg
po zostosowaniu cyklosporyny, jednakze
potwierdzenie jej dtugoterminowego wptywu
wymaga dalszych badan.

Fang 2021

Zrédio finansowania:
Zhejiang
Scientific
Department.
Konflikt intereséw:

Zadeklarowano
konfliktu intereséw.

Provincial
Technology

brak

Cel badania:

ocena bezpieczenstwa oraz efektywnosci terapii
z wykorzystaniem eltrombopagu w skojarzeniu
z intensywng terapig immunosupresyjng w zakresie
leczenia pacjentéw pediatrycznych ze stwierdzong
obecnoscig powazng anemig aplastyczna. (z uwagi na
charakter raportu przedstawiono wyniki odnoszace sie do

zastosowania  wytagcznie  skojarzenia  cyklosporyny
z globuling antytymocytows).

Typ badania:

Jednoosrodkowe, retrospektywne badanie obserwacyjne.
Populacja:

Pacjenci pediatryczni z klinicznie rozpoznang powaznag
anemig ananplastyczng (SAA) (N=57). Do badania
zakwalifikowano wytgcznie pacjentéw <16 r.z. Wykluczono
z kolei pacjentéw z wrodzong niedokrwisto$¢ aplastyczng
lub obecnos¢ wtdrnej niedokrwistosci aplastycznej
wynikajgcej z uszkodzenia innych narzgdéw lub na skutek
innych probleméw zdrowotnych. Mediana wieku w chwili
rozpoznania wynosita 6,5 roku (IQR: 1,3-12,5 lat).
Interwencja:

W ramach badania dopuszczono dwie $ciezki leczenia.

Leczenie powaznej anemii aplastycznej zorientowane byto
na podaniu pacjentom cyklosporyny skojarzonej z globuling
antytymocytowg (pATG). W pierwszej kolejnosci pacjenci
zostali poddani wlewom dozylnym pATG w dawce 30
mg/kg/dzieh przez pierwsze kolejne 18 godzin (catos¢
terpaii trwato1-5 dni). Pierwsza dawka cyklosporyny,
wynoszaca miedzy 3 a5 mg/kg/dzien zostata nastepnie
podana po ok. 8 dniach od rozpoczecia terapii (i trwata
przez okres kolejnych dwdch lat). Dawka cyklosporyny bytg
takze rewidowana a nastepnie dostosowywana w_taki

Wyniki:

e W przypadku podania pacjentowi terapii
immunosupresyjnej  sktadajacej sie ze
skojarzenia  cyklosporyny z  globuling
antytymocytowa, catkowitg odpowiedZz na
leczenie po 3 miesigcach uzyskano wsrod
12,8% [95%Cl: (0,18; 0,24)] pacjentéw.
Natomiast po 6 miesigcach catkowitg
odpowiedz uzyskano jedynie wsréd 17,9%
[95%CI: (0,05; 0,3)] pacjentéw. Odpowiedz
na leczenie oznaczato reakcje
hematologiczng u pacjenta ktory przyjat
zaplanowane leczenie w  okreslonym
schemacie.

e Zgodnie z przedstawionymi w publikacji
informacjami czes$ciowg odpowiedz po
3 miesigcach uzyskano w przypadku 43,5%
pacjentéw, a po 6 miesigcach odpowiedz
czesciowg uzyskano u 51,2% dzieci. Brak
odpowiedzi na leczenie uzyskano z kolei
wsréd 43,5% (po 3 miesigcach) oraz 30,7%
(po 6 miesigcach) pacjentow.

. Biorgc pod uwage dostepne dane nt.
odpowiedzi na zaplanowane leczenie,
jakakolwiek odpowiedz po 3 miesigcach od
wdrozenia terapii stwierdzono u 56,4%
[95%CI:  (0,4; 0,72)] pacjentow. Po
6 miesigcach z kolei, jakgkolwiek odpowiedz
na leczenie zidentyfikowano ws$réd 69,2%
[95%CI: (0,54; 0,84)] pacjentow.

e W ramach analiz nie stwierdzono
przypadkéw nawrotu choroby, w przypadku
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Badanie
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Bezpieczenstwo

sposéb aby minimalne stezenie leku utrzymac miedzy 200
a 250 ng/ml. Omawiang terapig otrzymato 39 dzieci.

Druga docelowa opcja leczenia stanowita potgcznie pATG
z cyklosporyng oraz z eltrombopag (E-PAG). Leczenie
obejmowato podawania omawianej terapii przez okres
6 miesiecy wdawce 1 mg/kg/dzien (regulowana przez
badaczy do maksymalnie 50 mg/dzien). Omawiang terapie
otrzymato 18 dzieci.

leczenia z wykorzystaniem skojarzenia
cyklosporyny z globuling antytymocytows.
Ogodlny wskaznik dwuletniego przezycia po
zastosowaniu  skojarzenia  cyklosporyny
z globuling antytymocytowg wyniost 92,3%.
Natomiast wsréd pacjentow u ktérych nie
stwierdzono odpowiedzi hematologicznej,
wskaznik ten uksztattowat sie na poziomie
97,7%.

Choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL

Baven-Pronk 2022
Zrédio finansowania:
Nie wskazano zrodet
wsparcia finansowego.
Konflikt interesow:

Nie wskazano konfliktu
interesow.

Cel badania:

Ocena skutecznosci inhibitorow kalcyneuryny w leczeniu
dorostych pacjentdw z autoimmunologicznym zapaleniem
watroby.

Typ badania:

Przeglad systematyczny raportow i serii przypadkéw.
Populacja:

Pacjenci z autoimmunologicznym zapaleniem watroby
leczeni w drugiej lub trzeciej linii leczenia cyklosporyng
(N=59) lub takrolimusem (N=211).

Interwencja:

Terapia dorostych pacjentéw z autoimmunologicznym
zapaleniem watroby cyklosporyng dawkag poczatkowg
2-5 mg/kg/dzien w drugiej linii leczenia po wczesniejszej
terapii prednizolonem, metyloprednizolonem, azatiopryng,
6-merkaptopuryng lub mykofenolanem mofetylu, .

WyniKki

Terapia cyklosporyna:

o 59% pacjentdéw osiggneto remisjeg.

o  22% pacjentow uzyskato odpowiedz
bez remisji.

o 12% pacjentdbw miato niepowodzenie
leczenia cyklosporyna.

o W 7% przypadkédw nie mozna byto
okresli¢  odpowiedzi na leczenie
cyklosporyna na podstawie
dostarczonych danych.

o Wszyscy z 21 pacjentow ze znanym
czasem do remisji osiggneli remisje
wciggu 6 miesiecy od rozpoczecia
terapii cyklopsoryna.

Leczenie cyklosporyng przerwano u 32

pacjentéw (54%). Przyczynami przerwania

byly:

o nietolerowane dziatania niepozadane
u 9 pacjentéw (15%);

o utrzymujgca sie remisja u 7 pacjentow
(12%);

o  niewystarczajgca
u 5 pacjentéw (8%);
u jednego pacjenta z wiasnej inicjatywy;
u 10 pacjentéw nie mozna byto ustali¢
przyczyny przerwania terapii.

odpowiedz

Wyniki:

W wiekszosci

badan dziatania niepozgadane

zgtaszano zbiorczo, a nie na pacjenta, a u jednego

pacjenta

mogto  wystapi¢  wiele dziatan

niepozgdanych.

Odnotowane dziatania niepozgdane leczenia
cyklosporyng:

objawy neurologiczne (n=14),

przerost dzigset (n=14),
wzrost kreatyniny (n=8),
odczyny skoérne (n=6),
infekcje (n=5),

nadci$nienie (n=3),

krwawa biegunka (n=1),
podwyzszone  enzymy
(n=1),

objawy grypopodobne (n=1),
o  trombocytopenia (n=1).

O 0O 0O 0O 0O 0 0 O

watrobowe

Chen 2021
Zrédio finansowania:
Veterans General

Hospitals and the
University System of

Cel badania:

Ocena zwigzku ciezkiego nadci$nienia ptucnego (PAH) ze
stezeniem czastek stalych <2,5 pym (pm2,5) oraz danych
klinicznych u pacjentow z ukfadowymi
autoimmunologicznymi chorobami reumatycznymi (SARD).

Typ badania:

Wyniki:

Stosowanie  cyklosporyny  wigzato  sig
w umiarkowanym  stopniu  z  ryzykiem
wystgpienia PAH u pacjentow z SARD —
aOR=2,17 [95%CI: (1,31; 3,59)].
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Taiwan Joint Research
Program

Konflikt intereséw:

Zadeklarowano brak
konfliktu intereséw.

Populacyjne badanie kliniczno-kontrolne.

Populacja:

108 657 pacjentow z SARD (24 512 — toczen rumieniowaty
ukfadowy, 53 803 — reumatoidalne zapalenie stawow, 2456
— twardzina uktadowa, 1551 — zapalenie skorno-migsniowe,
1061 — zapalenie wielomigsniowe i 25 265 — zespot
Sjogrena pierwotny), sposrod ktorych 479 pacjentéw miato
ciezkie PAH.

Interwencja:

Obserwacja  czynnikdw  zwigzanych z  ciezkim
nadcisnieniem ptucnym tj. wiek, pte¢, czas trwania choroby,
stosowanie lekéw modyfikujgcych przebieg choroby,
stosowanie  lekébw  immunosupresyjnych  (w  tym
cyklosporyny), dawka glikokortykoidéw, nadczynnosc
tarczycy, niedoczynnos¢ tarczycy, choroba reumatyczna
serca, poziom urbanizacji miejsca zamieszkania pacjenta,
wysokos¢ kwoty ubezpieczenia zwigzanej
z wynagrodzeniem, cechy SARD i cechy istotne dla SARD,
w tym $rédmigzszowa choroba piuc, zastoinowa
niewydolnos¢ serca i choroba zastawkowa serca.

W analizach podgrup zwigzek miedzy chorobami
wspdtistniejacymi, a takze cechami SARDs
i ryzykiem PAH byt spojny w réznych SARDs. Jesli
chodzi o) zwigzki miedzy lekami
immunosupresyjnymi istotno$¢ statystyczna miata
tendencje do nieznacznych zmian w réznych
SARDs ze wzgledu na stosunkowo matg liczbe
przypadkow:

Stosowanie cyklosporyny u  pacjentéw
z toczniem rumieniowatym nie wykazato
istotnego statystycznie wptywu na ryzyko
wystgpienia PAH — aOR=1,96 [95%CI: (0,94;
4,09)].

Stosowanie cyklosporyny u  pacjentéw
z reumatoidalnym zapaleniem stawow nie
wykazato istotnego statystycznie wptywu na
ryzyko wystgpienia PAH - aOR=1,17
[95%CI: (0,24; 5,71)].

Stosowanie cyklosporyny u  pacjentéw
z twardzing uktadowa nie wykazato istotnego
statystycznie wptywu na ryzyko wystgpienia
PAH — aOR=2,47 [95%CI: (0,64; 9,51)].
Stosowanie cyklosporyny u  pacjentéw
z zapaleniem skorno-miesniowym/
wielomigsniowym nie wykazato istotnego
statystycznie wptywu na ryzyko wystgpienia
PAH — aOR=49,25 [95%Cl: (2,77; 875,89)]
p=0,008.

Stosowanie cyklosporyny u  pacjentéw
z pierwotnym  zespotlem  Sjogrena nie
wykazato istotnego statystycznie wptywu na
ryzyko wystgpienia PAH - aOR=3,85
[95%CI: (0,48; 31,15)].
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4.3. Omowienie wynikdw badan oraz ograniczenia analizy klinicznej

Odnaleziono 3 jednoosrodkowe badania obserwacyjne Youssef 2023, Li 2022 oraz Fang 2021 dotyczace
populacji dzieciecej z anemig aplastyczng w ktérych wykazano, ze leczenie cyklosporyng pozostaje kwestig
dyskusyjng i wymaga dalszych badan pod katem jej skutecznosci i bezpieczenstwa. Zebrane w ramach tych
publikacji dane wskazujg, ze po zastosowaniu cyklosporyny u dzieci, catkowitg odpowiedz na leczenie uzyskuje
sie u okoto 12,8-30,5% z nich, w zaleznosci od czasu obserwacji. W zdecydowanej wiekszosci przypadkéw wsréd
pacjentow identyfikuje sie jedynie czesciowg odpowiedz lub brak odpowiedzi na leczenie. Dodatkowo, w publikaciji
Youssef 2023, wykazano ze monoterapia z wykorzystaniem cyklosporyny w leczeniu anemii aplastycznej moze
prowadzi¢ do poprawy wynikow morfologii krwi, cho¢ skojarzenie jej np. z E-PAG moze by¢ stosunkowo lepszym
wyborem. W raporcie AOTM-OT-4321-10/2021 odnaleziono dwie publikacje Rogers 2019 oraz Lan 2021
odnoszgce sie do leczenia dzieci z anemig aplastyczng z wykorzystaniem odpowiednio skojarzenia konskiej
globuliny antytymocytowej z cyklosporyng A oraz kréliczej globuliny antytymocytowej (ATG) i cyklosporyna.
Wyniki tych badan w pewnym stopniu pokrywajg sie z informacjami odnalezionymi w obecnym przegladzie,
gtdwnie w zakresie odsetka pacjentow, u ktérych mozliwe jest uzyskanie odpowiedzi na leczenie. Warto takze
zaznaczy¢, ze dostepne badania pierwotne najczesciej zorientowane sg na okresleniu skutecznosci skojarzenia
cyklosporyny z innymi preparatami, niz na stosowaniu cyklosporyny w monoterapii. Jedyne badanie odnoszace
sie do tego zagadnienia wykazuje stosunkowo mniejszg skutecznosé cyklosporyny w poréwnaniu do skojarzenia
jej z E-PAG. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania cyklosporyny wsréd dzieci zmagajgcych sie z anemig
aplastyczna, stwierdzono pojedyncze przypadki tagodnej dysfunkcji nerek oraz hirsutyzmu.

W przypadku populacji pacjentéw z chorobami autoimmunizacyjnymi innymi niz okreslone w ChPL, odnaleziono
2 publikacje (1 przeglad systematyczny serii przypadkéw Baven-Pronk 2022 oraz 1 populacyjne badanie
kliniczno-kontrolne Chen 2021). Dotyczyly one pacjentéw z autoimmunologicznym zapaleniem watroby (Baven-
Pronk 2022) oraz z toczniem rumieniowatym uktadowym, reumatoidalnym zapaleniem stawdw, twardzing
uktadowa, zapaleniem skérno-miesniowym, zapaleniem wielomiesniowym oraz pierwotnym zespotem Sjogrena
(Chen 2021). W przypadku publikacji odnoszgcej sie do skutecznosci i bezpieczenstwa cyklosporyny w drugiej
lub trzeciej linii leczenia zapalenia watroby wykazano, ze u 59% pacjentdw osiggnieto remisje, a u 22%
stwierdzono odpowiedz na leczenie bez remisji. W przypadku 12% pacjentéw cyklosporyna nie data
spodziewanych efektéw, prowadzac tym samym do niepowodzenia leczenia. W ramach badania wykazano takze
szereg dziatan nieporzadnych mozliwych do wystgpienia na skutek zastosowania cyklosporyny w drugiej lub
trzeciej linii leczenia pacjentdw z zapaleniem watroby. Nalezg do nich m.in. objawy neurologiczne, przerost
dzigset, wzrost kreatyniny, odczyny skoérne czy liczne infekcje. W raporcie AOTM-OT-4321-10/2021 nie
odnaleziono zadnych badan, ktére swoim zakresem odnosity by sie do stosowania cyklosporyny w leczeniu
zapalenia watroby. Odnalezione badanie Chen 2021 z kolei nie odnosito sie do kwestii skutecznosci cyklosporyny
w leczeniu poszczegoinych standw zdrowotnych. Badanie to koncertowato sie gtdéwnie na kwestii bezpieczenstwa
omawianej substancji czynnej i jej zwigzku z ryzykiem wystgpienia PAH. Zgodnie z analizg autoréw, jedynie
w przypadku zastosowania cyklosporyny u pacjentow z SARD wykazano umiarkowany istotny statystycznie
wzrost ryzyka wystgpienia PAH - aOR=2,17 [95%ClI: (1,31; 3,59)]. W przypadku pozostatych problemow
zdrowotnych natomiast nie stwierdzono istotnego statycznie zwigzku miedzy ryzykiem PAH a stosowaniem
cyklosporyny. W raporcie AOTM-0OT-4321-10/2021 z kolei odnaleziono trzy publikacje (Barba 2019, Lee 2021,
Hannon 2021), ktére swoim zakresem odnosity sie do kwestii leczenia choréb autoimmunizacyjnych innych niz
okreslone w ChPL, z uzyciem cyklosporyny. Wymienione publikacje byty w gtéwniej mierze skoncentrowane na
okresleniu skuteczno$ci leczenia poszczegdlnych problemdéw zdrowotnych z uzyciem cyklosporyny, wobec czego
stanowig one aktualny zbior informacji tym zakresie. Publikacje te nie odnosity sie jednak do kwestii
bezpieczenstwa.

Nie odnaleziono zadnych nowych dowodéw naukowych dotyczgcych efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
cyklosporyny w leczeniu choréb autoimmunizacyjnymi innymi niz okreslone w ChPL tego leku, ponad te
wymienione powyzej.

Nie odnaleziono zadnych nowych dowodéw naukowych dotyczgcych efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
cyklosporyny w leczeniu zespotu Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 r.z. W raporcie AOTM-OT-4321-10/2021
odnaleziono z kolei publikacje Ozdemir 2020, w ktorej zastosowano skojarzenie konskiej globuliny
antytymocytowej (ATG) z cyklosporyng A (CsA) jako leczenie pierwszego rzutu. W jego ramach wykazano, ze
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leczenie cyklosporyng nie wptywa na czas progresji do przewlektej choroby nerek u pacjentéw z syndromem
Alporta.

Nie odnaleziono zadnych nowych dowodéw naukowych dotyczgcych efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
cyklosporyny w leczeniu nieswoistego zapalenia jelit u dzieci do 18 r.z. W raporcie AOTM-0T-4321-10/2021
rowniez nie zidentyfikowano dowoddw ktére swoim zakresem odnosity by sie do omawianego problemu
zdrowotnego.
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Cyklosporyna

6. Zataczniki

6.1. Wykaz lekéw zwierajagcych oceniang substancje czynna
finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach ocenianego
wskazania

Tabela 5. Produkty lecznicze zawierajgce oceniang substancje czynna refundowane w ocenianym wskazaniu

Numer GTIN lub inny kod

S e 2 Nazwa postac i dawka Zawartos<.: jednoznacznie identyfikujacy ucz CHB CD [z4] WLF PO wos$
czynna opakowania [z1] [z1] [z1] [z4] [zt]
produkt
Ciclosporinum Cyc'a'd’llgop; g"qkk'e' 50 szt. 05909990787463 237,60 | 251,86 | 271,44 | 271,44 | ryczatt | 3,20
Ciclosporinum | CY9lid: ';;p;'g migkkie, 50 szt. 05909990787289 53,95 | 57,19 | 68,57 | 67,97 | ryczatt | 3,80
Ciclosporinum | CYelaid: ';gpnié migkkie, 50 szt. 05909990787357 113,72 | 120,55 | 135,93 | 135,93 | ryczatt | 3,20
Ciclosporinum Equoral, kaps. 50 szt. 05909990946624 237,60 | 251,86 | 271,44 | 271,44 | ryczatt | 3,20
elastyczne, 100 mg
Ciclosporinum Equoral, roztwér 50 ml 05909991480424 268,37 | 284,47 | 305,50 | 305,50 | ryczatt | 3,20
doustny, 100 mg/ml
Ciclosporinum Equoral, roztwér 50 m 05909991460679 268,38 | 284,48 | 305,51 | 305,51 | ryczatt | 3,20
doustny, 100 mg/ml
Ciclosporinum Equoral, roztwor 50 ml 05909990946716 277,02 | 293,64 | 314,67 | 314,67 | ryczatt | 3,20
doustny, 100 mg/ml
Ciclosporinum Equoral, kaps. 50 szt. 05909990946426 53,95 | 57,19 | 68,57 | 67,97 |ryczatt | 3,80
elastyczne, 25 mg
Ciclosporinum Equoral, kaps. 50 szt. 05909990946525 113,72 | 120,55 | 135,93 | 135,93 | ryczatt | 3,20
elastyczne, 50 mg
Ciclosporinum | >2ndimmun Neoral, 60 szt. 05909990406111 46,72 | 49,53 | 57,22 | 32,62 | ryczatt | 27,80
kaps. miekkie, 10 mg
Ciclosporinum | , >2ndimmun Neoral, 50 szt. 05909990336814 245,01 | 259,71 | 279,29 | 271,86 | ryczatt | 10,63
kaps. miekkie, 100 mg
Sandimmun Neoral,
Ciclosporinum roztwor doustny, 100 50 ml 05909990336913 307,30 | 325,74 | 346,77 | 314,67 | ryczatt | 35,30
mg/ml
Ciclosporinum | >2ndimmun Neoral, 50 szt. 05909990336616 61,19 | 64,86 | 76,24 | 67,97 | ryczatt | 11,47
kaps. miekkie, 25 mg
Ciclosporinum | >2ndimmun Neoral, 50 szt. 05909990336715 122,18 | 129,51 | 144,89 | 135,93 | ryczatt | 12,16
kaps. miekkie, 50 mg
6.2. Strategia wyszukiwania publikacji
6.2.1. Zespot Alporta z biatkomoczem u dzieci do 18 r. z.
Tabela 6. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 13.08.2024 r.)

Nr Kwerenda Liczba
wyszukiwania rekordéw
#10 Search: #5 AND #8 Filters: from 2021/9/23 4

#9 Search: #5 AND #8 34

#8 Search: #6 OR #7 77 927

#7 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116

#6 Search: cyclosporine[MeSH Terms] 41118

#5 Search: #1 OR #4 2 966

#4 Search: #2 AND #3 2356
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Nr Liczba
wyszukiwania ML rekordow
#3 Search: syndrom*[Title/Abstract] 1271038
#2 Search: alport*[Title/Abstract] 2 469
#1 Search: Nephritis, Hereditary[MeSH Terms] 2239
Tabela 7. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
N'f . Kwerenda LiCZb?
wyszukiwania rekordéw
#1 MeSH descriptor: [Nephritis, Hereditary] explode all trees 19
#2 (alport*):ti,ab,kw 53
#3 (syndrom*):ti,ab,kw 128 227
#4 #2 AND #3 53
#5 #1 OR #4 53
#6 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#7 (cyclosporin*):ti,ab,kw 7718
#8 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#9 (CsA):ti,ab,kw 3437
#10 #7 OR #8 OR #9 9815
#11 #6 OR #10 9815
#12 #5 AND #11 0
6.2.2. Anemia aplastyczna u dzieci do 18 r.z.
Tabela 8. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 13.08.2024 r.)
N'f . Kwerenda LiCZb?
wyszukiwania rekordow
#12 Search: #9 AND #10 Filters: from 2021/9/23 27
#11 Search: #9 AND #10 300
#10 Search: pediatric[Title/Abstract] OR paediatric[Title/Abstract] OR children[Title/Abstract] OR 1953934
child*[Title/Abstract]
#9 Search: #5 AND #8 1529
#8 Search: #6 OR #7 77 927
#7 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41 118
#6 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70116
#5 Search: #1 OR #4 21039
#4 Search: #2 AND #3 10 639
#3 Search: aplast*[Title/Abstract] 14 048
#2 Search: anemia[Title/Abstract] 142 300
#1 Search: Anemia, Aplastic[lMeSH Terms] 18 103
Tabela 9. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r .)
Nr Liczba
wyszukiwania NIEETEE rekordow
#1 MeSH descriptor: [Anemia, Aplastic] explode all trees 268
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N'f . Kwerenda LiCZb?
wyszukiwania rekordéw
#2 (anemia):ti,ab,kw 25723
#3 (aplast*):ti,ab,kw 738
#4 #2 AND #3 693
#5 #1 OR #4 700
#6 (cyclosporin*):ti,ab,kw 7718
#7 (ciclosporin*):ti,ab,kw 639
#8 (CsA):ti,ab,kw 3437
#9 #6 OR #7 OR #8 9815
#10 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#11 #9 OR #10 9815
#12 #5 AND #11 222
#13 (pediatric):ti,ab,kw 43788
#14 (paediatric):ti,ab,kw 43 788
#15 (children):ti,ab,kw 192 030
#16 (child*):ti,ab,kw 208 079
#17 #13 OR #14 OR #15 OR #16 216 710
#18 #12 AND #17 70
#19 #12 AND #17 with Cochrane Library publication date Between Sep 2021 and Aug 2024 7
6.2.3. Nieswoiste zapalenie jelit u dzieci do 18 r.z.
Tabela 10. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 13.08.2024 r.)

Nr Liczba
wyszukiwania R rekordow
#14 Search: #11 AND #12 Filters: from 2021/9/23 7

#13 Search: #11 AND #12 91
#12 Search: pediatric[Title/Abstract] OR paediatric[Title/Abstract] OR children[Title/Abstract] OR 1953934
child*[Title/Abstract]
#11 Search: #3 AND #10 1336
#10 Search: #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 128 471
#9 Search: ulcerative colitis[Title/Abstract] 53 150
#8 Search: crohn[Title/Abstract] 60 184
#7 Search: Colitis, Ulcerative[MeSH Terms] 42 939
#6 Search: Crohn Disease[MeSH Terms] 46 161
#5 Search: "Inflammatory Bowel Diseases"[Title/Abstract] 13 082
#4 Search: Inflammatory Bowel Diseases[MeSH Terms] 102 190
#3 Search: #1 OR #2 77 927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116
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Tabela 11. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)

wyszu’r(riwania FOErEnEE: reli(lgiggw
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin®):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #2 OR #3 OR #4 9 815
#6 #1 OR #5 9 815
#7 MeSH descriptor: [Inflammatory Bowel Diseases] explode all trees 4932
#8 (Inflammatory Bowel Disease*):ti,ab,kw 5127
#9 MeSH descriptor: [Crohn Disease] explode all trees 2307
#10 MeSH descriptor: [Colitis, Ulcerative] explode all trees 2259
#11 (ulcerative colitis):ti,ab,kw 6 750
#12 (Crohn):ti,ab,kw 6216
#13 #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 13614
#14 #6 AND #13 166
#15 (pediatric):ti,ab,kw 43788
#16 (paediatric):ti,ab,kw 43 788
#17 (children):ti,ab,kw 192 030
#18 (child*):ti,ab,kw 208 079
#19 #15 OR #16 OR #17 OR #18 216 710
#20 #14 AND #19 18
#21 #14 AND #19 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to Aug 2024 2
6.2.4. Choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL

6.2.4.1. Autoimmunologiczne zapalenie watroby

Tabela 12. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 13.08.2024 r.)
Nr Liczba

wyszukiwania eEEnie rekordéw
#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 - 2025/1/1 14
#7 Search: #3 AND #6 208
#6 Search: #4 OR #5 8 190
#5 Search: "Autoimmune Hepatiti*'[Title/Abstract] OR "Autoimmune Chronic Hepatiti*" [Title/Abstract] 7517
#4 Search: Hepatitis, Autoimmune[MeSH Terms] 4584
#3 Search: #1 OR #2 77 927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116

Tabela 13. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr ; Kwerenda LiCZb?

wyszukiwania rekordéw
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
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N'f . Kwerenda LiCZb?
wyszukiwania rekordéw
#2 (cyclosporin®):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin*):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #2 OR #3 OR #4 9815
#6 #1 OR #5 9 815
#7 MeSH descriptor: [Hepatitis, Autoimmune] explode all trees 47
#8 (Autoimmune Hepatiti*):ti,ab,kw 553
#9 (Autoimmune Chronic Hepatiti*):ti,ab,kw 226
#10 #8 OR #9 553
#11 #7 OR #10 553
#12 #6 AND #11 19
#13 #6 AND #11 with Cochrane Library publication date Between Sep 2021 and Aug 2024 1
6.2.4.2. Przewlekia zapalna poliradikuloneuropatia demielinizacyjna
Tabela 14. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 13.08.2024 r.)
Nr_ . Kwerenda Liczb'a
wyszukiwania rekordéw
#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 - 2025/1/1 15
#7 Search: #3 AND #6 87
#6 Search: #4 OR #5 3058
#5 Search: chronic inflammatory demyelinating polyradiculo-neuropathy [Title/Abstract] OR #8[Title/Abstract] 2412
#4 Search: Polyradiculoneuropathy, Chronic Inflammatory Demyelinating[MeSH Terms] 2100
#3 Search: #1 OR #2 77 927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116
Tabela 15. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Wyszu,}gwania FOERENTE rel](lgiggw
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin*):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #2 OR #3 OR #4 9815
#6 #1 OR #5 9815
#7 MeSH descriptor: [Polyradiculoneuropathy, Chronic Inflammatory Demyelinating] explode all trees 109
#8 (chronic inflammatory demyelinating polyradiculo-neuropathy):ti,ab,kw 0
#9 (CIDP):ti,ab,kw 303
#10 #8 OR #9 303
#11 #7 OR #10 319
#12 #6 AND #11 4
#13 #6 AND #11 with Cochrane Library publication date Between Sep 2021 and Aug 2024 0
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6.2.4.3. Zapalenie skérno-miesniowe
Tabela 16. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 13.08.2024 r.)
N'f . Kwerenda LiCZb?
wyszukiwania rekordow
#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 16
#7 Search: #3 AND #6 333
#6 Search: #4 OR #5 13 278
#5 Search: Dermatomyositis[Title/Abstract] 11 568
#4 Search: Dermatomyositisf]MeSH Terms] 9431
#3 Search: #1 OR #2 77927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41 118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116
Tabela 17. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 13.08.2024 r.)
Nr Liczba
wyszukiwania AN rekordow
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin*):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin*):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 9 815
#6 MeSH descriptor: [Dermatomyositis] explode all trees 145
#7 (primary biliary cirrhosis):ti,ab,kw 432
#8 #6 OR #7 432
#9 #5 AND #8 43
#10 #5 AND #8 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to Aug 2024 3
6.2.4.4. Cukrzycatypu 1
Tabela 18. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr Liczba
wyszukiwania e rekordéw
#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 8
#7 Search: #3 AND #6 690
#6 Search: #4 OR #5 117 140
#5 Search: Diabetes Mellitus, Type 1[Title/Abstract] OR Type 1 Diabetes Mellitus[Title/Abstract] OR Type 1 79 689
Diabetes[Title/Abstract] OR Type | Diabetes Mellitus[Title/Abstract] OR Type | Diabetes[Title/Abstract] OR
Autoimmune Diabetes[Title/Abstract] OR Insulin-Dependent Diabetes Mellitus[Title/Abstract] OR
IDDM[Title/Abstract]
#4 Search: Diabetes Mellitus, Type 1[MeSH Terms] 89 217
#3 Search: #1 OR #2 77 927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116
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Tabela 19. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)

wyszu’r(riwania FOErEnEE: relixlg:ggw
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin*):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #2 OR #3 OR #4 9815
#6 #1 OR #5 9815
#7 MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] explode all trees 7628
#8 (Diabetes Mellitus, Type 1):ti,ab,kw 43 326
#9 (Type 1 Diabetes Mellitus):ti,ab,kw 43 326
#10 (Type 1 Diabetes):ti,ab,kw 49 149
#11 (Type | Diabetes Mellitus):ti,ab,kw 6 343
#12 (Type | Diabetes):ti,ab,kw 7 651
#13 (Autoimmune Diabetes):ti,ab,kw 1020
#14 (Insulin-Dependent Diabetes Mellitus):ti,ab,kw 28 628
#15 (IDDM):ti,ab,kw 601
#16 #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 58 849
#17 #7 OR #16 58 850
#18 #6 AND #17 188
#19 #6 AND #17 with Cochrane Library publication date Between Sep 2021 and Aug 2024 8
6.2.4.5. Zapalenie naczyn zwigzane z IgA (dawniej: choroba Schonleina-

Tabela 20. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)

Henocha)

Nr Liczba
wyszukiwania EEEnE rekordow
#13 Search: #3 AND #11 Filters: from 2021/9/23 5

#12 Search: #3 AND #11 53
#11 Search: #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 6 501
#10 Search: Rheumatoid purpura[Title/Abstract] 157
#9 Search: Purpura rheumatica[Title/Abstract] 30
#8 Search: IgA vasculitis[Title/Abstract] 787
#7 Search: Anaphylactoid purpura[Title/Abstract] 286
#6 Search: Hemorrhagic Vasculitis[Title/Abstract] 199
#5 Search: Henoch Schénlein Purpura[Title/Abstract] 3200
#4 Search: purpura, henoch schoenleinfMeSH Terms] 5080
#3 Search: #1 OR #2 77 927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41 118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116
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Tabela 21. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 24.09.2021 r.)

wyszu’r(riwania FOErEnEE: relixlg:ggw
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin*):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #2 OR #3 OR #4 9815
#6 #1 OR #5 9815
#7 MeSH descriptor: [IgA Vasculitis] explode all trees 75
#8 (Henoch Schénlein Purpura):ti,ab,kw 124
#9 (Hemorrhagic Vasculitis):ti,ab,kw 20
#10 (Anaphylactoid purpura):ti,ab,kw 69
#11 (IgA vasculitis):ti,ab,kw 102
#12 (Purpura rheumatica):ti,ab,kw 2
#13 (Rheumatoid purpura):ti,ab,kw 57
#14 #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 256
#15 #6 AND #14 7
#16 #6 AND #14 with Cochrane Library publication date Between Sep 2021 and Aug 2024 2

6.2.4.6. Nefropatia IgA

Tabela 22. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
N'f . Kwerenda LiCZb?

wyszukiwania rekordow
#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 3
#7 Search: #3 AND #6 150
#6 Search: #4 OR #5 10 422
#5 Search: IgA nephropathy[Title/Abstract] OR Berger's Disease [Title/Abstract] OR Bergers 8 817

Disease[Title/Abstract] OR IgA Glomerulonephritides[Title/Abstract] OR Berger Disease[Title/Abstract]

#4 Search: Glomerulonephritis, IGA[MeSH Terms] 7 589
#3 Search: #1 OR #2 77927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41 118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70116

Tabela 23. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr Liczba

wyszukiwania eEEnie rekordow
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin®):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #2 OR #3 OR #4 9815
#6 #1 OR #5 9815
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N'f . Kwerenda LiCZb?
wyszukiwania rekordow
#7 MeSH descriptor: [Glomerulonephritis, IGA] explode all trees 357
#8 (IgA nephropathy):ti,ab,kw 832
#9 (Berger's Disease):ti,ab,kw 43
#10 (Bergers Disease):ti,ab,kw 1
#11 (IgA Glomerulonephritides):ti,ab,kw 4
#12 (Berger Disease):ti,ab,kw 43
#13 #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 867
#14 #7 OR #13 893
#15 #6 AND #14 18
#16 #6 AND #14 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to Aug 2024 0
6.2.4.7. Myasthenia Gravis
Tabela 24. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr_ . Kwerenda LiCZb‘:"
wyszukiwania rekordow
#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 - 2025/1/1 20
#7 Search: #3 AND #6 182
#6 Search: #4 OR #5 22 096
#5 Search: myasthenia gravis[Title/Abstract] OR gravis[Title/Abstract] 18 051
#4 Search: Myasthenia Gravis[MeSH Terms] 17 391
#3 Search: #1 OR #2 77927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41 118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116
Tabela 25. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.09.2024 r.)
Nr Liczba
wyszukiwania e rekordow
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin*):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #1 or #2 or #3 or #4 9815
#6 MeSH descriptor: [Myasthenia Gravis] explode all trees 352
#7 (Myasthenia Gravis):ti,ab,kw 957
#8 (Gravis):ti,ab,kw 987
#9 #6 or #7 or #38 1001
#10 #5 AND #9 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to present 5
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6.2.4.8. Wieloogniskowa neuropatia ruchowa
Tabela 26. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
N'f . Kwerenda LiCZb?
wyszukiwania rekordow
#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 4
#7 Search: #3 AND #6 29
#6 Search: #4 OR #5 4128
#5 Search: multifocal motor neuropathy[Title/Abstract] OR MMN[Title/Abstract] OR MMNCB|Title/Abstract] 4076
#4 Search: multifocal motor neuropathy[MeSH Terms] 64
#3 Search: #1 OR #2 77927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41 118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116
Tabela 27. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr Liczba
wyszukiwania AN rekordow
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin®):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin*):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #1 or #2 or #3 or #4 9815
#6 (multifocal motor neuropathy):ti,ab,kw 80
#7 (MMN):ti,ab,kw 492
#8 (MMNCB):ti,ab,kw 0
#9 #6 or #7 or #8 518
#10 #5 AND #9 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to present 0
6.2.4.9. Luszczycowe zapalenie stawéw
Tabela 28. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr Liczba
wyszukiwania e rekordow
#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 30
#7 Search: #3 AND #6 310
#6 Search: #4 OR #5 14 575
#5 Search: Arthritic Psoriasis[Title/Abstract] OR Psoriatic Arthritis[Title/Abstract] OR Psoriasis 13 278
Arthropathica[Title/Abstract] OR Psoriatic Arthropathy[Title/Abstract]
#4 Search: Arthritis, PsoriaticlMeSH Terms] 8715
#3 Search: #1 OR #2 77 927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116
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Tabela 29. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)

wyszu’r(riwania FOErEnEE: relixlg:ggw
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin*):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #1 or #2 or #3 or #4 9 815
#6 MeSH descriptor: [Arthritis, Psoriatic] explode all trees 739
#7 (Arthritic Psoriasis):ti,ab,kw 19
#8 (Psoriatic Arthritis):ti,ab,kw 3149
#9 (Psoriasis Arthropathica):ti,ab,kw 1
#10 (Psoriatic Arthropathy):ti,ab,kw 86
#11 #6 or #7 or #8 or #9 or #10 3163
#12 #5 AND #11 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to present 3

6.2.4.10. Pierwotna marskos¢ zétciowa watroby

Tabela 30. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr Liczba

wyszukiwania AN rekordow
#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 0
#7 Search: #3 AND #6 168
#6 Search: #4 OR #5 11 411
#5 Search: primary biliary cirrhosis[Title/Abstract] 7 901
#4 Search: Liver Cirrhosis, Biliary[MeSH Terms] 8 958
#3 Search: #1 OR #2 77927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116

Tabela 31. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr ; Kwerenda LiCZb‘?

wyszukiwania rekordow
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin*):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #1 OR #2 OR#3 OR #4 9 815
#6 MeSH descriptor: [liver cirrhosis, biliary] explode all trees 395
#7 (primary biliary cirrhosis):ti,ab,kw 1100
#8 #6 OR #7 1124
#9 #5 AND #8 27
#10 #5 AND #8 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to Aug 2024 2
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6.2.4.11.

Zapalenie wielomigesniowe

Tabela 32. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)

N'f . Kwerenda LiCZb?
wyszukiwania rekordow
#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 - 2025/1/1 13
#7 Search: #3 AND #6 341
#6 Search: #4 OR #5 14 424
#5 Search: Polymyositi*[Title/Abstract] 6 683
#4 Search: Polymyositisf]MeSH Terms] 10 979
#3 Search: #1 OR #2 77927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41 118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116
Tabela 33. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr Liczba
wyszukiwania AN rekordow
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin®):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin*):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 9 815
#6 MeSH descriptor: [Polymyositis] explode all trees 153
#7 (Polymyositi*):ti,ab,kw 228
#8 #6 OR #7 310
#9 #5 AND #8 25
#10 #5 AND #8 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to Aug 2024 0
6.2.4.12. Sarkoidoza ptucna
Tabela 34. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr Liczba
wyszukiwania e rekordow
#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 0
#7 Search: #3 AND #6 32
#6 Search: #4 OR #5 5081
#5 Search: pulmonary sarcoidos*[Title/Abstract] 2745
#4 Search: Sarcoidosis, Pulmonary[MeSH Terms] 3607
#3 Search: #1 OR #2 77 927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41 118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116
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Tabela 35. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)

wyszu’r(riwania FOErEnEE: relixlg:ggw
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin*):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 9815
#6 MeSH descriptor: [Sarcoidosis, Pulmonary] explode all trees 128
#7 (pulmonary sarcoidos*):ti,ab,kw 364
#8 #6 OR #7 364
#9 #5 AND #8 4
#10 #5 AND #8 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to Aug 2024 0
6.2.4.13. Pecherzyca lisciasta i pecherzyca zwykla
Tabela 36. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr Liczba
wyszukiwania ETEnE rekordow
#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 - 2025/1/1 13
#7 Search: #3 AND #6 158
#6 Search: #4 OR #5 11 837
#5 Search: Pemphigus[Title/Abstract] OR pemphigus foliaceus[Title/Abstract] OR pemphigus 10 546
vulgaris[Title/Abstract]
#4 Search: pemphigus foliaceus[MeSH Terms] 9232
#3 Search: #1 OR #2 77927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41 118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116
Tabela 37. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr Liczba
wyszukiwania e rekordow
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin®):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 9 815
#6 MeSH descriptor: [pemphigus foliaceus] explode all trees 113
#7 (Pemphigus):ti,ab,kw 264
#8 (pemphigus foliaceus):ti,ab,kw 34
#9 (pemphigus vulgaris):ti,ab,kw 162
#10 #6 OR #7 OR #8 OR #9 264
#11 #5 AND #10 8
#12 #5 AND #10 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to Aug 2024 0
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6.2.4.14. Choroby reumatyczne
Tabela 38. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
N'f . Kwerenda LiCZb?
wyszukiwania rekordow
#28 Search: #3 AND #26 Filters: from 2021/9/23 77
#27 Search: #3 AND #26 909
#26 Search: #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 111 687
OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25
#25 Search: Eosinophilic Fasciitis[Title/Abstract] 866
#24 Search: Eosinophilic FasciitisfMeSH Terms] 687
#23 Search: Still* Disease[Title/Abstract] 515
#22 Search: Still's Disease, Adult-Onset[MeSH Terms] 1765
#21 Search: Relapsing polychondriti*[Title/Abstract] OR Chronic Atrophic Polychondriti*[Title/Abstract] 1660
#20 Search: Polychondritis, Relapsing[MeSH Terms] 1568
#19 Search: Sjogre* Syndrome[Title/Abstract] OR Sicca Syndrome[Title/Abstract] 4725
#18 Search: Sjogren's Syndrome[MeSH Terms] 15231
#17 Search: mixed connective tissue disease[Title/Abstract] OR Sharp Syndrome([Title/Abstract] OR 2 446
MCTD[Title/Abstract]

#16 Search: Mixed Connective Tissue Disease[MeSH Terms] 1753
#15 Search: antiphospholipid syndrome[Title/Abstract] OR Hughes Syndrome[Title/Abstract] OR 11 605
Antiphospholipid Antibody Syndrom*[Title/Abstract] OR Anti-Phospholipid Antibody Syndrome[Title/Abstract]

OR Anti-Phospholipid Syndrome([Title/Abstract]
#14 Search: Antiphospholipid Syndrome[MeSH Terms] 9619
#13 Search: systemic vasculiti*[Title/Abstract] 5762
#12 Search: Systemic VasculitisfMeSH Terms] 19 140
#11 Search: Reactive Arthriti*[Title/Abstract] OR Postinfectious Arthritides[Title/Abstract] OR Reiter 3117
Syndrome[Title/Abstract] OR Reite* Disease[Title/Abstract] OR Reite* Syndrome[Title/Abstract]
#10 Search: arthritis, reactive[MeSH Terms] 4087
#9 Search: Ankylosing spondyI*[Title/Abstract] OR Spondylarthritis Ankylopoietica[Title/Abstract] OR Bechtere* 18 162
Disease|[Title/Abstract] OR Rheumatoid Spondylitis[Title/Abstract]
#8 Search: Spondylitis, Ankylosing[MeSH Terms] 16 995
#7 Search: Spondylarthriti*[Title/Abstract] OR Spinal Arthriti*[Title/Abstract] OR Spin* Osteoarthritis 2 357
[Title/Abstract] OR Lumbar Osteoarthritis[Title/Abstract] OR Spondylarthropath*[Title/Abstract] OR Marie-
Strumpell Spondylitis[Title/Abstract] OR Marie Strumpell Spondylitis[Title/Abstract] OR Bechterew
Syndrome([Title/Abstract]
#6 Search: spondylarthritisfMeSH Terms] 32119
#5 Search: juvenile idiopathic arthritis[Title/Abstract] OR juvenile arthritis[Title/Abstract] 8 276
#4 Search: Arthritis, Juvenile[]MeSH Terms] 12 059
#3 Search: #1 OR #2 77 927
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70 116
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Tabela 39. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)

wyszu’r(riwania FOErEnEE: relixlg:ggw
#1 (cyclosporin®):ti,ab,kw 7718
#2 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#3 (CsA):ti,ab,kw 3437
#4 MeSH descriptor: [Cyclosporins] in all MeSH products 3817
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 9815
#6 MeSH descriptor: [Arthritis, Juvenile] explode all trees 456
#7 (juvenile idiopathic arthritis):ti,ab,kw 799
#8 (juvenile arthritis):ti,ab,kw 1114
#9 MeSH descriptor: [Spondylarthritis] explode all trees 1944
#10 (Spondylarthriti*):ti,ab,kw 1021
#11 (Spinal Arthriti*):ti,ab,kw 407
#12 (Spin* Osteoarthritis):ti,ab,kw 366
#13 (Lumbar Osteoarthritis):ti,ab,kw 373
#14 (Spondylarthropath*):ti,ab,kw 101
#15 (Marie-Strumpell Spondylitis):ti,ab,kw 1
#16 (Marie Strumpell Spondylitis):ti,ab,kw 1
#17 (Bechterew Syndrome):ti,ab,kw 3
#18 MeSH descriptor: [Spondylitis, Ankylosing] explode all trees 929
#19 (Ankylosing spondyl*):ti,ab,kw 2810
#20 (Spondylarthritis Ankylopoietica):ti,ab,kw 1
#21 (Bechtere* Disease):ti,ab,kw 16
#22 (Rheumatoid Spondylitis):ti,ab,kw 490
#23 MeSH descriptor: [Arthritis, Reactive] explode all trees 48
#24 (Reactive Arthriti*):ti,ab,kw 2584
#25 (Postinfectious Arthritides):ti,ab,kw 0
#26 (Reiter Syndrome):ti,ab,kw 27
#27 (Reite* Disease):ti,ab,kw 90
#28 (Reite* Syndrome):ti,ab,kw 43
#29 MeSH descriptor: [Systemic Vasculitis] explode all trees 301
#30 (systemic vasculiti*):ti,ab,kw 478
#31 MeSH descriptor: [Antiphospholipid Syndrome] explode all trees 130
#32 (antiphospholipid syndrome):ti,ab,kw 385
#33 (Hughes Syndrome):ti,ab,kw 35
#34 (Antiphospholipid Antibody Syndrom*):ti,ab,kw 115
#35 (Anti-Phospholipid Antibody Syndrome):ti,ab,kw 3
#36 (Anti-Phospholipid Syndrome):ti,ab,kw 27
#37 MeSH descriptor: [Mixed Connective Tissue Disease] explode all trees 9
#38 (mixed connective tissue disease):ti,ab,kw 152
#39 (Sharp Syndrome):ti,ab,kw 173
#40 (MCTD):ti,ab,kw 35
#41 MeSH descriptor: [Sjogren's Syndrome] explode all trees 444
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Al Kwerenda e
wyszukiwania rekordow
#42 (Sjogre* Syndrome):ti,ab,kw 1066
#43 (Sicca Syndrome):ti,ab,kw 291
#44 MeSH descriptor: [Polychondritis, Relapsing] explode all trees 1
#45 (Relapsing polychondriti*):ti,ab,kw 16
#46 (Chronic Atrophic Polychondriti*):ti,ab,kw 0
#47 MeSH descriptor: [Arthritis, Juvenile] explode all trees 456
#48 (Stl“* Disease):ti,ab,kw 17 342
#49 (Eosinophilic Fasciitis):ti,ab,kw 5
#50 (Eosinophilic Fasciitis):ti,ab,kw 5
#51 #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 37 472
OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR
#30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #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
#52 #5 AND #51 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to Aug 2024, in Cochrane Reviews 13
6.2.4.15. Twardzina uktadowa
Tabela 40. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr Liczba
; n Kwerenda 5
wyszukiwania rekordéw
#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 7
#7 Search: #3 AND #6 141
#6 Search: #4 OR #5 29 375
#5 Search: Systemic Sclero*[Title/Abstract] 20 638
#4 Search: Scleroderma, Systemic[MeSH Terms] 23 817
#3 Search: #1 OR #2 77929
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70118
Tabela 41. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)
Nr Kwerenda ez o)
wyszukiwania rekordow
#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin*):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #1 OR#2 OR#3 OR #4 9 815
#6 MeSH descriptor: [Scleroderma, Systemic] explode all trees 846
#7 (Systemic Sclero*):ti,ab,kw 2215
#8 #6 OR #7 2226
#9 #5 AND #8 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to Aug 2024 3
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6.2.4.16. Toczen rumieniowaty uktadowy

Tabela 42. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)

N'f . Kwerenda LiCZb?
wyszukiwania rekordow

#8 Search: #3 AND #6 Filters: from 2021/9/23 81

#7 Search: #3 AND #6 760

#6 Search: #4 OR #5 86 226
#5 Search: Systemic Lupus Erythematosus[Title/Abstract] OR Lupus Erythematosus 62 517

Disseminatus[Title/Abstract] OR Libman-Sacks Disease[Title/Abstract]

#4 Search: Lupus Erythematosus, Systemic[MeSH Terms] 69 304
#3 Search: #1 OR #2 77929
#2 Search: Cyclosporine[MeSH Terms] 41118
#1 Search: cyclosporin*[Title/Abstract] OR ciclosporin*[Title/Abstract] OR CsA[Title/Abstract] 70118

Tabela 43. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania: 14.08.2024 r.)

Nr_ . Kwerenda LiCZb‘:"
wyszukiwania rekordow

#1 MeSH descriptor: [Cyclosporins] explode all trees 3817
#2 (cyclosporin*):ti,ab,kw 7718
#3 (ciclosporin®):ti,ab,kw 639
#4 (CsA):ti,ab,kw 3437
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 9 815
#6 MeSH descriptor: [Lupus Erythematosus, Systemic] explode all trees 1612
#7 (Libman-Sacks Disease):ti,ab,kw 2
#8 (Lupus Erythematosus Disseminatus):ti,ab,kw 0
#9 (Systemic Lupus Erythematosus):ti,ab,kw 3130
#10 #6 OR #7 OR #8 OR #9 3373
#11 #5 AND #10 67
#12 #5 AND #10 with Cochrane Library publication date from Sep 2021 to Aug 2024 7
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