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Wprowadzenie

Ponizsze komentarze do uwag, zgodnie z pismami MZ z dnia 14 czerwca 2013 r.
nr:MZ-PLR-460-18477-5/MKR/13; MZ-PLR-460-18478-5/MKR/13;
MZ-PLR-460-18479-5/MKR/13; = MZ-PLR-460-18480-5/MKR/13  dotycza analiz
przygotowanych przez firme HealthQuest Sp. z o.0. Sp. k.:
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Uwaga 1

Przeglqd systematyczny badan pierwotnych zawiera opis procesu selekcji badan, w szcze-
golnosci liczby doniesien naukowych wykluczonych w poszczegédlnych etapach selekcji ale
nie zawiera przyczyn wykluczenia na etapie selekcji petnych tekstéw - w postaci diagramu
(§ 4. ust. 3 pkt 4).

Komentarz:

Ponizej (Ryc. 1) przedstawiono uzupetniony diagram selekcji badan pierwotnych o
przyczyny wykluczenia doniesienn naukowych na podstawie peinych tekstéw.
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Ryc. 1 Schemat kolejnych etapéw wyszukiwania i selekcji badan pierwotnych dotyczacych sku-
tecznosci klinicznej i bezpieczenstwa apiksabanu w profilaktyce zakrzepowo-zatorowej w migota-
niu przedsionkdéw (diagram QUOROM).

Wstepnie zidentyfikowane prace:

Cochrane Library: 10
Medline (PubMed): 159
EMBASE: 310

Prace zsumowane po odrzuceniu dupli-

katéw:

388
Selekcja na podstawie abstraktow i
tytutéw

Prace odrzucone na podstawie przegladu abstraktow i
tytutow: 376

v

Przeglad pelnych tekstéw: 12

Prace odrzucone na podstawie przegladu peinych tekstow
publikacji - 6 w tym:

- analiza wtérna wynikéw randomizowanych badan
kontrolowanych apiksabanu: 3

v

- komentarz dotyczacy wynikéw randomizowanych
badan kontrolowanych apiksabanu: 2

- praca pogladowa: 1

Prace zakwalifikowane:

-randomizowane badania kontrolowa-
ne: 3 (w 6 publikacjach)
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Uwaga 2

Analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji obejmu-
jacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana (§
6. ust. 1 pkt 1 lit a). Powinno sie oszacowac populacje pacjentéow, w ktdrej niniejszy pro-
dukt leczniczy moze by¢ stosowany zgodnie ze wskazaniami zarejestrowanymi w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego.

Komentarz:
Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Eliquis moze by¢ stosowany w:

e Zapobieganiu epizodom zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) u doro-
stych pacjentéw po planowej operacji protezoplastyki stawu biodrowego lub ko-
lanowego.

e Zapobieganiu udarom mézgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z
niezastawkowym migotaniem przedsionkéw (ang. Non-Valvular Atrial Fibrilla-
tion, NVAF) z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka, takim jak przebyty udar
mozgu lub przemijajacy napad niedokrwienny (TIA - ang. transient ischaemic at-
tack); wiek > 75 lat; nadci$nienie tetnicze; cukrzyca; objawowa niewydolno$¢
serca (klasa wg NYHA > II).
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Uwaga 3

Analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (§ 6. ust. 1 pkt 1 lit c).

Komentarz:
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PISMIENNICTWO

! https://prog.nfz.gov.pl/APP-JGP/Katalog)GP.aspx (dostep 17.06.2013)
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