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Wykaz skrotéw i akronimow

ADSS
AE
AIAT
AOTMIT
AspAT
AZS
BARI
BSA
BSC
ChPL
CsA
DLQl
DUPI
EASI

EMA
EQ-5D-5L

FDA

HADS
HRQoL
HTA
JAK
mGKS
MZ

n

N

NFZ
NICE
NNH

NNH

NRS
OR
PGI-S-AD

PICO(S)

Skala uspienia atopowego zapalenia skory (ang. Atopic Dermatitis Sleep Scale)
zdarzenie niepozadane (ang. adverse event)

aminotrasferaza alaninowa

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

aminotransferaza asparaginowa

atopowe zapalenie skory

baricytynib

powierzchnia ciata (ang. Body Surface Area)

najlepsze leczenie podtrzymujace (ang. best supportive care)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Cyklosporyna A

Dermatologiczny Wskaznik Jakosci Zycia (ang. Dermatology Life Quality Index)
dupilumab

skala oceniajaca obszar i nasilenie atopowego zapalenia skory (ang. Eczema Area
and Severity Index)

Europejska Agencja Lekdw (ang. European Medicines Agency)

kwestionariusz oceny stanu zdrowia EQ-5D, opracowany przez grupe EuroQol (ang.
European Quality of Life-5 Dimensions-5 Levels)

Amerykarnska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (ang. U.S. Food and Drug
Administration)

Szpitalna Skala Leku i Depresji (ang. Hospital Anxiety Depression Scale)
jakosc zycia uwarunkowana zdrowiem (ang. health-related quality-of life)
ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)
inhibitory kinaz biatkowych Janusa

miejscowe glikokortykosteroidy

Minister Zdrowia/Ministerstwo Zdrowia

liczba zdarzen

liczba badanych

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Care Excellence

liczba osob, u ktorych poddanie interwencji wiaze sie z wystapieniem jednego
dodatkowego niekorzystnego punktu koncowego (ang. number needed to harm)

liczba o0sdb, u ktorych poddanie interwencji wigze sie z wystgpieniem jednego
dodatkowego niekorzystnego punktu koficowego (ang. number needed to harm)

numeryczna skala szacunkowa
iloraz szans (ang. odds ratio)

ciezkos¢ AZS w ogdlnej ocenie pacjenta (ang. Patient Global Impression of
Severity - Atopic Dermatitis)

populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny, rodzaj badan klinicznych
(ang. population, intervention, comparison, outcome, study)




POEM
RCT

RD

RR

SAE
SCORAD
SD

SE
viGA-AD
WHO
WPAI-AD

Patient Oriented Eczema Measure

randomizowane badania kliniczne (ang. Randomized Clinical Trials)
roznica ryzyka (ang. risk difference)

wspotczynnik ryzyka (ang. risk ratio)

powazne zdarzenia niepozadane (ang.

skala punktujaca atopowe zapalenie skory (ang. serious adverse events)
odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

btad standardowy (ang. standard error)

Validated Investigator’s Global Assessment of atopic dermatitis
Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

Uposledzenie wydajnosci pracy i aktywnosci — atopowe zapalenie skory (ang. the
Work Productivity and Activity Impairment — Atopic Dermatitis)




W aawKowaniu £goanym Z LNrL [pupixent LNrL] (aawka pocZqlkowa ouumg, a nastgpnie aawka suu
mg co dwa tygodnie, podawane we wstrzyknieciach podskornych) w celu wykonania poréwnania
posredniego z BARI (+mGKS) w dawce 4 mg. Z uwagi na fakt, iz na dzien ztozenia wniosku produkt
Dupixent® nie jest lekiem refundowanym w Polsce, w niniejszej analizie ograniczono sie do
prezentacji porownan posrednich w zakresie wybranych, kluczowych dla analizy punktéw koncowych.

Metodyka

Przeprowadzono przeglad systematyczny pismiennictwa w bazach PubMed, EMBASE i Cochrane Library
oraz na stronach wybranych agencji HTA. Korzystano z referencji w odnalezionych badaniach oraz
zrejestrow  badan  klinicznych  (http://clinicaltrials.gov,  http://clinicaltrialsregister.eu).
Poszukiwano wiarygodnych przegladow systematycznych, raportéw HTA oraz badan pierwotnych
spetniajacych predefiniowane kryteria.

Ocene wiarygodnosci badan zrandomizacja przeprowadzono zgodnie z wytycznymi AOTMIT
Z wykorzystaniem procedury oceny ryzyka btedu systematycznego wg Cochrane.

Wyniki — dostepne dane

W wyniku przegladu opracowan wtornych odnaleziono 10

W wyniku przeszukania stron internetowych agencji oceny technologii medycznych
odnaleziono jedna publikacje spetniajaca kryteria wtaczenia do niniejszej analizy. Dlatego
ostatecznie do przegladu systematycznego opracowan wtornych wtaczono jeden raport HTA (NICE
2020).

W ramach przegladu systematycznego badan pierwotnych dla interwencji zidentyfikowano jedno
badanie RCT spetniajace kryteria wtaczenia dotyczace porownania BARI vs. placebo — BREEZE-ADA4.
W dodatkowym przegladzie badan dla komparatora dodatkowego, koniecznym do wykonania
porownan posrednich, wtaczono jedno badanie, w dotyczace poréwnania DUPI vs. placebo —CAFE.

Ryzyko btedu systematycznego wg Cochrane we wtaczonym badaniu RCT dla BARI — BREEZE-AD4
oceniono na wysokie z uwagi fakt, iz roznica w odsetku pacjentow utraconych z obserwacji miedzy
grupami wynosita w badaniu > 10%. Wynikato to z wysokiego odsetka pacjentéw, ktérzy przerwali
leczenie w grupie placebo, jednak jednoczesnie nie wptywa to znaczaco na jakos¢ badania, poniewaz
w wiekszosci przypadkow przerwanie leczenia byto zwigzane z brakiem skutecznosci, co jest
uzasadnione, biorgc pod uwage fakt, iz pacjenci przyjmujacy placebo nie otrzymujg aktywnego
leczenia. W przypadku badanie dla komparatora dodatkowego — CAFE ryzyko oceniono na niskie.






































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































