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Oggetio: Report di chiusura studic OLEVIA MAS-OLE-16-003 / 1D: 1284
EudralT: 2016-002956-25

Titele Protocollo: OLEVIA per Ia prevenzione delfa fibrifiazione atriale post-operatoria nei pazlenti
sottoposti a chirurgia valvolare cardiaca.

Farmaca: Olevia 1000 mg/Placebo

Pl Prof. Massimo Massetti

Spett.le Comitato Etico,

la presente per comunicare la chiusura def centro tlinico e dello studio in oggetto, avvenuts in data
18/05/2022 presso il Dipartimente Scienze Cardiovascolari del Policlinico Gemelli,

Si chiarisce che lo studic & stato interrotio prematuramente nel 2020 a causa deli'impossibilita di aseguire
Farruolamento elettivo def pazienti 3 causa dellemergenza sanitaria. Data la necessita di rinnovare ta
Copertura assicurativa e Is persistenza dell'emergenza sanitaria oftre | 43 mesi, che ha di fatto impedite i
proseguimento dell’arruclamentsa elettive, si & daciso di interrompeére lo studio dopo Farruolamento
defl'51ssimo paziente.

Bi seguito si riporta I'aggiornamento dei datt allz data di ehiusura.
Totale numero di pazienti enfrati in screening: 85

Totale numero di pazienti arruslati e tratiati: 51

Totale numero di pazienti Screening Faifure: 34

Totale numero SAFs: ¢

Totale numero di pazient] deceduti durante lo studio: D

Distinti saluti,

Prof. Massimo Massett]



