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Studie met als titel: Het optimaliseren van biologische behandeling strategie in Reumatoide Artritis
(RA) patiénten die falen op een TNF blokker door het gebruik van een immunoscintigrafie met
technetium gelabeld Cimzia®.

EudractNr: 2016-004300-65

Geachte voorzitter,

Met dit schrijven willen wij het centraal en de lokale Ethische Commissies in
kennis stellen van het feit dat de hierboven vermelde studie niet zal opstarten.

Op 30 mei 2017 ontvingen wij van uw Ethisch Comité een enig (centraal) definitief
positief advies voor deze studie.

Het FAGG gaf echter een voorwaardelijke goedkeuring tot we beschikten over
een GMP certificaat.

De hele procedure van het overleg met het FAGG, het verkrijgen van de ‘GMP
manufacturing authorization’ tot het opstarten van de nieuwe productie- en
validatieprocessen nam zodanig veel tijd in beslag waardoor dit onderzoek niet
meer in de strategische focus van UCB past. Zonder de financiéle ondersteuning
van deze firma kunnen we de investigator geinitieerde studie in zijn huidige vorm
niet uitvoeren en zijn we genoodzaakt de studie te annuleren.

Ik hoop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd.

Met vriendelijke groeten,

Prof. Dr. Fili n den Bosch

Principal Investigator
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