











Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.

SKROTY I AKRONIMY
ACA analiza dostepnych przypadkéw (ang. Available Case Analysis)
ACTH hormon adrenokortykotropowy, kortykotropina

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CI przedziat ufnosci (ang. Confidence Interval)

EEG elektroencefalografia

EMA Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)

FDA Amerykanska Agencja ds. Zywnoéci i Lekow (ang. Food and Drug Admin-
istration)

HTA Ocena Technologii Medycznych (ang. Health Technology Assessment)

ILAE Miedzynarodowa Liga Przeciwpadaczkowa (ang. International League Aga-
inst Epilepsy)

IQR przedziat miedzykwartylowy (ang. Interquartile Range)

ITT analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (ang. Intention-To-Treat)

n liczba pacjentéw, u ktérych wystgpit punkt koficowy

N liczba pacjentéw w grupie

MD Srednia réznica (ang. Mean Difference)

OR iloraz szans (ang. Odds Ratio)

p poziom krytyczny testu (ang. p-value)

PP analiza zgodna z protokotem badania (ang. Per-Protocol)

RCT badanie z randomizacja i grupga kontrolna (ang. Randomized Controlied Tri-
al)

RD bezwzgledna réznica ryzyka (ang. Risk Difference)
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.

Zespot Westa jest szczego6lnym, zwigzanym z wiekiem, zespotem padaczkowym wyste-
pujacym we wczesnym dziecinstwie. Zespot Westa wyrézniaja trzy objawy: napady
zgieciowe, hipsarytmia w zapisie EEG oraz zahamowanie rozwoju psychoruchowego,
przy czym do rozpoznania choroby wystarczy wystepowanie dwoch z nich.

Napady zgieciowe u 90% chorych ujawniajg sie w 1. roku zycia, rzadko po 2. roku zycia,
a najczesciej miedzy 4.1 7. miesigcem zycia. Zapadalnosé¢ zespotu Westa na swiecie sza-
cowana jest na 2,0-4,5 przypadkéw na 10 000 zywych urodzen.’*3% Natomiast choro-
bowos¢ zespolu Westa w populacji dzieci do 10 roku zycia szacuje sie na
0,15-0,2/1000.%

Cel opracowania

Celem analizy jest ocena skutecznosci i bezpieczenstwa wigabatryny (Sabril®) stosowa-
nej w monoterapii w leczeniu napadéw padaczkowych u dzieci z zespotem Westa, w
porownaniu z placebo oraz kwasem walproinowym.

Metody
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.







Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.

6.4.4 Informacje na temat bezpieczenstwa wigabatryny pochodzace ze stron in-
ternetowych URPL, EMA, FDA
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.

8 ANEKS

8.1 Strategie wyszukiwania publikacji dotyczacych skutecznosci i
bezpieczenstwa wigabatryny

Tab. 31. Strategia wyszukiwania publikacji dotyczacych skutecznoéci i bezpieczenstwa
wigabatryny preeprowadzon I

Tab. 32. Strategia wyszukiwania publikacji dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa
wigabatryny praeprowadzona NS
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.

83/116






Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.

Tab. 36.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.

8.9 Ocena jakosci badania klinicznego wg Jadad i wsp.
Po przeczytaniu danego artykutu nalezy odpowiedzie¢ na nastepujgce pytania:
¢ Pytanie 1: Czy praca opisywana jest jako randomizowana?
e Pytanie 2: Czy praca opisywana jest jako badanie z podwojnie Slepa préba?

e Pytanie 3: Czy w pracy znajduje sie opis pacjentéw, ktorzy wycofali sie lub
zostali wycofani z badania?

Za odpowiedz ,tak” na poszczegélne pytanie doda¢ 1 punkt.
Za odpowiedz ,nie” na poszczegoélne pytanie dodac 0 punktu.

Nie ma posrednich ocen.

Dodac 1 punkt, jesli:

¢ Dla pytania 1: opisano metode randomizacji i byta ona wtasciwa i/lub

e Dla pytania 2: opisano metode zaslepienia badania i byta ona wtasciwa.
(Odjac 1 punkt, jesli:

¢ Dla pytania 1: opisano metode randomizacji, lecz nie byta ona wtasciwa i/lub

e Dla pytania 2: badanie byto okreslone jako badanie z podwdjnie Slepg probg,
lecz metoda zaslepienia badania byta niewtasciwa.

Opracowano na podstawie Jadad 1996.10
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.

97/116




































Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.

SPIS RYCIN

Ryc. 1. Schemat kolejnych etapéw wyszukiwania i selekcji badan pierwotnych i wtérnych
dotyczacych skutecznosci klinicznej i bezpieczenistwa wigabatryny w zespole Westa
(Iagram PRISMA). oo ceseeers s essses s sssses s s ssssee s sssssssessssenssss s st sns s sssssssesssssssssesssssss s st smssssssssssmsssssssssnssss U
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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Wigabatryna (Sabril®) w zespole Westa. Analiza kliniczna.
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