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Metodyka



ul. PIK 5. DabKka 8/510
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EOT Koniec leczenia



SOC System Organ Class
TNDR Tetnicze nadcisnienie nhicne



do obrotu produktu leczniczego Opsumit®, przegladu  pochodzacych z okresowego raportu dot.



w populacji pacjentow z tetniczym nadcisnieniem Jednoczesnie poprawiajac stan pacjentow



raz dziennie jest lekiem bezpiecznym oraz dobrze |
Falaraummimn s mameidacii Adacachioch maciaskda |



lekami ERA, wynikaja_ce Z trwa+ego wigzania sie takimi jak chorobowosc i umieralnosc:.






efektywnosci klinicznej przeprowadzono w nastepujacych etapach:



a Analiza sl Aad&rimaae



produktu leczniczego Opsumit®
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* AHQR (ang. Agency for Healthcare Research and Quality);



Przeszukano nastepujace zasoby:



stanowisko ustalano w drodze konsensusu.



e« Kkryteria wigczenia pacjentéw do badania;



(1) przeprowadzenia | poprawnoscl ranaomizacji; (£) Zastosowania | poprawnoscl Zasiepienia;
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statystycznych wprowadzono w sposob scisty zgodnie z metodykq opracowang przez Statistical



wzglednego (HR - hazard ratio). Wartos¢ HR jest wynikiem analizy krzywych przezywalnosci
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nadcisnienia ptucnego. Biorac pod uwage, iz w obrebie jednego badania populacje te sg rézne i brak



uzyskanie Kklinicznie istotnych efektéw leczenia (redukcja zgondéw, pogorszenia choroby,
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czutos¢ wrazliwosci uzyskanego wyniku nie zostala by zapewniona gdyby nie uwzgledniono placebo



Pierwszorzedowvm celem badania bvia ocena wptywu terapii macvtentanem czas do wystapienia



Definicja: wszyscy pacjenci, ktorzy zostali losowo przydzieleni do
Analieoa TTT nncrrranalnuch Faminn hadanias CEDADUTA
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Czarna, n (%) 6(2,5) 8 (3,2)
Rasa’
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oceny przedstawiono w tabeli ponizej.
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Zmiana w klasie czynnosciowej FC-WHO (wyniki dla populacji ogotem)









6.6. Bezpieczenstwo
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Tabela 22.
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W populacji pacjentdw leczonych MAC + SIL hazard wzgledny wystgpienia obnizenia poziomu
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Dziatania niepozadane, ktore wystgpity u pacjentéw w kontrolowanych badaniach klinicznych



wynosita 11 zdarzen/100 pacjento-lat przyimowania macytentanu (10 mg) w poréwnaniu



hemoglobiny. W badaniu kontrolowanym placebo, spowodowane MAC zmniejszenie
stevenia hamnnlnbhiny nie hvln nroaresvwne  stahilizowaln cie nn nierwszvch 4 - 12



substratu CYP2C9 lub R-warfaryny - substratu CYP3A4). Macytentan i jego aktywny metabolit
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i zostata osiagnieta.




= Skurczowe cisnienie krwi <100 mmHg;
» Ciaza lub karmienie piersia:



EVI s lkemnkh Scadeia fOoRY < 00 fin 02 < 7N fin 7o



Il Wl Il T I Y Wl It ] ST vV el

L LR L e L I R L I e S L L LT Al AR TR R o T L N TR T

Zaélaniania hula 7anawninna nndezac trnavania nrdhv Flinicznai wenladam nareanalin madurrsnann




yvny



Tabela 36.



:)9| 2 (3,4)




MAC 119 | 25 (21,0) 0.78

Pnnnrezania cia TPF - wivrenlea






lub srodskornie), przeszczepienie ptuc lub wykonania zabiegu septostomii przedsionkowej).



wskazaniu (populacji), a w przypadku braku takiej opcji z naturalnym przebiegiem leczenia, autorzy



sie do leczenia macytentanem warto pokresli, iz zawiera ona populacje opisang w programie






odnaleziono prac spetniajgcych kryteria wilaczenia postawione w metodyce niniejsze analizy.



Tabela 41.
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ACT-064992:ti,ab,kw (Word variations have been searched)
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Tabela 49



15. 4-methyl-1-octen-6-ynyl)-2(1H)-pentalenylidene)-, 2-oxo-2-
nhenvlethvl ester”



42.

Search ejertol



(#53) OR (#54) OR (#55) OR (#56) OR (#57) OR (#58) OR(#59)
OR (#60) OR (#61) OR (#62) OR (#63) OR (#64) OR (#65) OR



i e e aa g

“hexahydro-5-hydroxy-4-(3-hydroxy-4-methyl-1-octen-6-ynyl)-delta2-

ran o
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natrex-ti ah kw (Waord variatinne have heen searched)



72.

(#69) OR (#70) OR (#71)

22
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URPL



28
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e wszystkie prawdopodobne, ale niewziete pod uwage czynniki zakiocajace naiprawdopodobniej
zmnieiszviv zaobserwowanv efekt (4+1)



5. Hiaains JPT, Green S (editors). Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions. Chichester



1. R.Channick, M.Delcroix, N.Gali¢, H.A.Ghofrani, P.Jansa, and F.O.Brun. "Do parameters of cardiac



seraphin trial." Chest 142, no. 4(2012).



25. Charakterystyka produktu leczniczego Opsumit® (10 mg, tabletki powlekane) aktualna ChPL dostarczona
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149.(nieadekwatny jezyk badania)






Tabela 15. Parametry hemodynamiczne [16, 18]



Tabela 49 Strategia wyszukiwania badan pierwotnych dla ocenianej interwencji w serwisach






