> Medicinridet

Invitation til indsendelse af litteratur vedro-
rende paroksystisk natlig hemoglobinuri

Medicinradet godkendte den 6. september 2024 protokollen for udarbejdelse af en feelles regional
behandlingsvejledning vedrgrende paroksystisk natlig haemoglobinuri (PNH).

Virksomheder med markedsfgringstilladelse til ét eller flere af nedenstaende laegemidler

e Soliris (eculizumab)
e  Ultomiris (ravulizumab)
e Aspaveli (pegcetacoplan)

har i den forbindelse mulighed for at indsende relevant litteratur for egne lsegemidler i overens-
stemmelse med inklusionskriterierne beskrevet i protokollen:

e Patienter > 18 ar med paroksystisk natlig heemoglobinuri
e Relevant intervention og komparator

e En eller flere relevante effektmal:
Transfusionsafhaengighed

Trethed

Haemoglobinstabilisering

LDH-normalisering

Ugnskede handelser

o O O O O O

Helbredsrelateret livskvalitet

Hvis der indsendes upublicerede data, skal det veere i overensstemmelse med Medicinradets krite-
riepapir om anvendelse af upublicerede data, og det skal markeres tydeligt i RIS-filen samt det ind-
sendte skema.

Alle referencer skal indsendes ved brug af skemaet til indsendelse af litteratur samt i Research In-
formation Systems (RIS)-format.

Det udfyldte skema og samtlige referencer i én samlet RIS-fil sendes til medicinraadet@medicinraa-
det.dk som udgangspunkt senest 14 dage efter godkendelse af protokollen. Efter denne dato mod-
tages litteratur kun efter szerlig aftale med sekretariatet.

Den indsendte litteratur indgar i litteraturscreeningen pa lige fod med den litteratur, som bliver
identificeret i den systematiske litteratursggning, hvis fglgende kriterier er opfyldt:

1. Referenceskemaet er udfyldt med alle efterspurgte oplysninger.
2. Samtlige referencer er indeholdt i den indsendte RIS-fil.

Er et eller flere af ovenstdende kriterier ikke opfyldt, gennemgas de indsendte referencer ikke.

Se yderligere i Metodevejledning for Medicinradets vurdering af flere laegemidler inden for et syg-
domsomrade.
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