:_» Medicinridet

Invitation til indsendelse af litteratur
vedrarende spinal muskelatrofi (SMA)

Medicinradet godkendte den 15. december 2021 en protokol for Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende

laegemidler til spinal muskelatrofi.

Virksomheder med markedsfgringstilladelse til ét af nedenstaende laegemidler har nu mulighed for at indsende
studiepublikationer for eget leegemiddel. Studierne skal opfylde de kriterier, der beskrevet i protokollen.

e nusinersen (Spinraza)
e onasemnogene abeparvovec (Zolgensma)

e risdiplam (Evrysdi)

Sadan indsender | bidrag

Alle referencer skal indsendes i Research Information Systems (RIS)-format. Herudover skal | udfylde det vedlagte
skema, sa vi har et overblik over de indsendte studiepublikationer. Skema og RIS-filen sendes til
medicinraadet@medicinraadet.dk (normalt senest 14 dage efter godkendelse af protokollen). Af hensyn til at mange

virksomheder forventes at holde lukket mellem jul og nytar, er fristen udskudt til:

Mandag den 10. januar 2022 kl. 10.00

Efter denne dato vil der ikke veere mulighed for at indsende litteratur.

Upublicerede og observationelle data

Vaer opmaerksom p3, at upubliceret data skal opfylde Medicinradets principper herfor (se protokollen s. 18).

Herudover skal det tydeligt fremga af bade RIS-filen og skemaet, at der er tale om upublicerede data.

Hvis | indsender observationelle data, beder vi jer vaere opmaerksomme pa de kriterier for at inkludere observationelle
studier, som er beskrevet i protokollen pa side 19.

Sadan anvender Medicinradet jeres bidrag
Studier i den indsendte RIS-fil indgar, forudsat at ovenstaende punkter er opfyldt, i litteraturscreeningen pa lige fod

med den litteratur, som Medicinradet identificerer i den systematiske litteratursggning.

Se yderligere om Medicinradets metoder vedrgrende udarbejdelse af en behandlingsvejledning i Metodehdandbogen

for terapiomrader.
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