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1. Ocena skutecznosci woklosporyny na podstawie

NMA — aktualizacja

W zwigzku z uwagami zawartymi w pismie OT.423.0.1.2024.2.KO z dnia 28 lutego 2024 r.,
Analiza kliniczna zostata uzupetniona o dodatkowg analize NMA, uwzgledniajgca

zidentyfikowane w ramach aktualizacji przegladu systematycznego badania:

1.1. Wyniki NMA — aktualizacja

Aktualizacje NMA przeprowadzono w celu dostarczenia posrednich dowodéw na wzgledng
skutecznos$¢ stosowania VCS+MMF w leczeniu dorostych chorych z czynng nefropatig
toczniowg klasy 1lI-V (w tym mieszang klasg IlI/V i IV/V), przy uwzglednieniu najnowszych

danych w poréwnaniu z komparatorami:

¢ mykofenolanem mofetylu (MMF);
o cyklofosfamidem w wysokiej dawce (H-CYC);
e cyklofosfamidem w niskiej dawce (L-CYC);

e takrolimusem w skojarzeniu z MMF (TAC+MMF).

Szczegoty przedstawiono w ponizszych rozdziatach.
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Tabela 2.
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1.2. Podsumowanie i wnioski

W zwigzku z uwagami zawartymi w piSmie OT.423.0.1.2024.2.KO z dnia 28 lutego 2024 r.,
przedstawiono wyniki zaktualizowane] metaanalizy sieciowej, w ktérej dokonano
porownawczej oceny skutecznosci VCS+MMF wzgledem wybranych komparatorow

w populacji wnioskowanej.
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2. Zalacznik

2.1. Charakterystyka i ocena homogenicznosci badan

wigczonych w ramach aktualizacji NMA

2.1.1. Metodyka

Szczegoty przedstawiono w tabeli ponize;j.
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2.1.2.

Szczegoty przedstawiono w tabeli ponize;.
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Tabela 7.

5 w tabeli nie uwzgledniano szczegoétowych powodoéw przerwania leczenia
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Tabela 8.
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2.1.3. I

Szczegdbty oceny przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 9.




@ Lupkynis® (woklosporyna) w leczeniu czynnej nefropatii toczniowej
NAH TA klasy I, IV lub V (w tym klasy mieszanej llI/V i IV/V) — analiza 20

IBNORANTIA NOCET kl|n|CZna

2.1.4. IS

Szczegdbtowy opis przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 10.
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2.2. Proces selekcji publikacji
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Rysunek 3.
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