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Madame, Monsieur,

Dans le cadre de l'application de la réglementation frangaise sur les essais cliniques, nous vous
informons que I'étude RBMO04-34, intitulée: «Essai randomisé multicentrique de phase i
d’évaluation immunologique d’une stratégie vaccinale de type « prime boost » associant une
administration du vaccin conjugué anti-pneumococcique a SO suivie de l'injection du vaccin
polysaccharidique a S4 comparé a I'administration du vaccin polysaccharidique seul a S4 chez
des patients ayant un déficit immunitaire commun variable » s'est terminée prématurément le
01/03/2013, avec inclusion de 45 patients pour la totalité de I'étude.

- La justification de I'arrét anticipé de cette recherche est 'arrét de production du vaccin PREVENAR®

a7 stéréotypes.

- Le nombre de personnes en France recevant le traitement au jour de I'arrét anticipé de I'essai et la
prise en charge envisagée de ces personnes est de 0.

- L'arrét anticipé de I'essai risque d'entrainer une diminution de la puissance de I'étude mais n'a pas
de conséquence sur I'évaluation du rapport bénéfices/risques.

Vous trouverez en piece jointe le formulaire de déclaration de fin de recherche biomédicale portant sur
produit de santé, dument rempli.
Cette information est également transmise au CPP lle de France IX.

Je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, I'expression de mes salutations distinguées.

Par délégation du Président-directeur Général

Spnia GUEN
R nsable Adjointe du PRC
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