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Objet : Retrait de la demande d’autorisation par le demandeur référencé A90180-76 (ref
Afssaps)

Madame,

L'Afssaps nous a adressé le 16 février 2009 un avis de non recevabilité concernant la demande
d'autorisation de I'essai EPICURE.

En effet, notre dossier de demande d’autorisation d’essai clinique ne comprenait pas de dossier
du medicament expérimental, pour le stiripentol, le clobazam et le topiramate, spécialement

refagonnés pour les besoins de I'étude.

Cependant, nous ne serons pas en mesure de transmettre les informations requises pour
apporter une réponse compléte & votre demande dans le délai de 55 jours calendaires imparti.

C’est pourquoi, nous souhaitons retirer notre demande d'autorisation d'essai.

Nous reviendrons vers vous, lorsque nous disposerons de I'ensemble des piéces necessaires a
une évaluation du dossier de demande d’autorisation par 'Agence.

Vous remerciant par avance de I'attention que vous porterez a ce courrier, je vous prie d'agreéer,
Madame, mes sincéres salutations.

Par déléga |on du Dlrecteur Général de 'lnserm,

UJ/( (

WY,
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