1124247

To: - @rivm.nl
Cc: @rivm.ni]; mm@rivm.nll; D D @rivmn.ni]
From:

Sent: Sun 2/14/2021 4:43:30 PM
Subject: FW: Antw: Dringende vraag voor VOICE studie
Received: Sun 2/14/2021 4:43:31 PM

Meeting kan tussen 14.30 en 15.00 over vaccins en ZonMW/RIVM studies. Wil jij een meeting aanmaken?.

Deelnemers | R MK, on [RRES

5.1.2e

erorm: INERECIN JEREM e >

Sent: zaterdag 13 februari 2021 15:40

To: INCEN SNEERM o . IEEEN o .1

Subject: RE: Antw: Dringende vraag voor VOICE studie

I

Ja dit is een prima samenstelling zo,
Mijn agenda is een ramp, maar ik kan ook wel wat schuiven evt. want het is belangrijk dat we hier even een goed
plan voor maken. Dan kan ik dat ook meenemen in mijn gesprekken met de planner van LCC.

miim
i re—

Strategie- en Beleidsteam Infectieziektebestrijding - RIVM
5

51.2e 5.1.2e

5.1.2e

Werkdagen: INCECENN

RIVM - Centrum Infectieziektebestrijding
Postbus 1 (interne postba
3720 BA Bilthoven

Sent: zaterdag 13 februari 2021 15:36

To: INEEECH EXERN G ive.n > ERET EXEDM o ivm.ni>

Subject: Antw: Dringende vraag voor VOICE studie

HiRERWEN ik vraaglERE-CIl om te kijken?

en wie nog meer? lkzelf alleen als dat nodig is? Zeg maaroké? Of nog anderen erbij?

van: JEEMeivm.n>
Datum: 13 februari 2021 om 14:46:10 CET
Aan: JEECRRE rivm.nl>
cC: 5.1.2e rivm.nl>
Onderwerp: Antw: Dringende vraag voor VOICE studie

Ook voor de studie in ouderen is nu al vaccin nodig, daar missen we de aller oudste al.
Hebben jullie maandag nog een gaatje in je agenda?
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Datum: 13 februari 2021 om 14:37:46 CET

Aan: rivm.nl>

cc: rivm.nl>
Onderwerp: Antw: Dringende vraag voor VOICE studie

De voice onderzoekers zijnblijkbasr al vaccinatie bezoeken aan het plannen terwijl steeds gezegd heb dat er eerst goedkeuring van
de minister moet komen voor het reserveren van vaccin voor onderzoek in kwetshare groepen en dat we daarna eerst nog moeten
kijken wanneer wat waar geleverd kan worden. Mets afgesproken dat inde nota opgenomen zou worden
dat zodra er iemand uit de studie populatie aan de beurt is om gevaccineerd te worden de studie van start mag, dit om te
voorkomen dat potentiéle deelnemers voor het onderzoek al via de landelijke uitrol gevaccineerd zijn en niet meer beschikbaar
voor onderzoek maar het ook uit te leggen is dat deze mensen gevaccineerd worden. Daarnaast is de beleids relevantie van de
studies het groots hoe eerder ze beginnen omdat resultaten dan nog gebruikt kunnen worden voor vaccinatie van de rest van de
betreffende kwetsbare groep. Op basis van start studie als de eeste deelnemer in aanmerking komt voor vaccinatie zou de voice
studie nu van start kunnen omdat er ook 80+ ers met kanker in de studie zitten.
Vraag is dus vooral wanneer er vaccin voor deze studies beschikbaar is, dit heeft weer met de prioritering van inzet mRNA vaccin te
maken, hoe passen onderzoeks deelnemers hierin? En iets van een indicatie wanneer dat ongeveer zou kunnen zijn zou fijn.
Maandag anders even overleggen hoe hiermee verder?
Groeten

5.1.2e

van: [IEE HEEERM e ivn.ol>

Datum: 13 februari 2021 om 10:19:45 CET
@rivm.nl>

@rivm.nl>
Onderwerp: Antw: Dringende vraag voor VOICE studie

-

Ik begreep vanlZdldat het idee is dat deze studies in de tijd meegaan met de hoog risico groepen. Dat betekent eigenlijk 2
dingen, namelijk dat er niet veel flexibiliteit mogelijk zal zijn (en dus bijv geen ingewikkelde leverschema's), maar dat betekent ook
dat we pas leveren als die groep van start gaat, en dat is nog niet duidelijk. Zal wel snel zijn, maar niet deze week lijkt me.
Overigens is dat laatste volgens mij ook zoals is afgesproken, namelijk dat de studies parallel lopen aan het programma zelf.

Ik denk dat we even realistisch verwachtingsmanagement moeten doen naar de onderzoekers, want ik schrik ervan dat ze dachten
maandag al te kunnen starten.

Groei,

van: e 0>

Verzonden op: zaterdag 13 februari 2021 08:41

Onderwerp: Antw: Dringende vraag voor VOICE studie

Maandag gaat niet lukken. Dinsdag weet ik niet
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Datum: 13 februari 2021 om 08:09:49 CET

cC: umcg.nl>,
umcg.nl>

Onderwerp: Dringende vraag voor VOICE studie

Sorry jullie te storen.
We realiseren ons datm‘xfaarschijnlijk vrij heeft.

Hier neemt de stress en wanhoop ronde VOICE vaccinatie studie bij patiénten met kanker toe.

Als iemand ons vandaag kan vertellen of we maandag eerste vacein krijgen en welk soort vaccin zou ons dat enorm
helpen en kunnen we laatste dingen goed dit weekend klaarzetten.

Nu ook in het weekend worden patiénten gepland vanaf dinsdag as ook om de oudere participanten niet te missen die al
opgeroepen worden.

Telegraaf wil/gaat maandag publiceren over de studie, dat zou dan ook correct gepubliceerd kunnen worden, of we
moeten aangeven dat het nog onbekend is.

Nou ik hoop dat het helder 1s dat het VOICE team enorm blij zou zijn met feedback.

Verder natuurlijk blijvende dankbaarheid voor jullie hulp. we realiseren dat het allemaal erg lastig is

Vriendelijke groet,

Department 0! Meical 0nco|ogy - University Medical Center Groningen - University of Groningen
Visiting Address: Hanzeplein 1 - Room Groningen - The Netherlands

Postal Address: UMCG - Department of Medical Oncolog - PO Box|ER Tl Groningen - The Netherlands
Phone: Fax: IEECEE

van: [IEEEXE

Verzonden: vrijdag 12 februari 2021 17:00

Omdat de CCMO geoordeeld heeft dat de Voice studie een geneesmiddelenstudie is, is er in het UMCG een wijziging
geweest mbt de contactpersoon (dat is ondergetekende geworden) voor de Voice studie gekomen. Zie onderaan de mail.
Deze wijziging geldt ook voor de andere studies met kwetsbare patiénten groepen die nog zullen volgen. Tov mijn vorige
mail heb ik een kleine correctie aangebracht.

Verder heb 1k nog een aantal vragen:

1) Welk vaccin het nu “echt” gaat worden? Dat is vrij essentieel omdat we personeel specifiek moeten gaan trainen
en we snel met de studie willen starten.

2) Wanneer we de vaccins voor de studie kunnen verwachten? We zijn voor de start van de studie uitgegaan van
begin volgende week. Voor de studiedeelnemers lijkt het ons een goede zaak dat dit ook lukt.



3) In het geval dat er gekozen wordt voor het Pfizer vaccin, dienen UMCG en Erasmus MC gedurende de studie
wekelijks op maandag door jullie beleverd te worden. Voor het AVL geldt dat zij de vacems op vrijdag moeten
ontvangen ivm weekend vaccinatie.

4) Om even een indruk te geven: wij zorgen ervoor dat de weekvoorraad in dagelijkse porties aan de toedienlocatie
worden afgeleverd en helpen mee bij het verzorgen van de drugaccountability.

Ik zie je reactie met belangstelling tegemoet en hoor graag wanneer er nog aanvullende infromatie nodig 1s om de studie
te kunnen laten starten.

\riendelijke Eroeten

Klinische Farmacie en Farmacolagie UMC!!

Nucleaire Geneeskunde eculaire Beeldvorming
Tel:
Emailadres:

BIG nummer;|
AGB-code;

De vaccins voor de Voice studie kunnen worden verstuurd naar de volgende 3 centra:

UMCG

Tav| 5.1.2e

Klinische Farmacie en Farmacologie,
Petrus Campersingel 250

9713 AP Groningen, Netherlands
huispostcodh

NKI

Tav| 5.1.2e

Antom van Leeuwenhoek,
Apotheek, Afdeling Studiemedicatie
Plesmanlaan 121

1066CX Amsterdam

Erasmus MC

Tav|
Pharmacy Erasmus MC

Wytemaweg 80
3015 CN Rotterdam
The Netherlands

Ik hoop je zo voldoende geinformeerd te hebben.

1124247



1124247

51.2e

Klinische Farmacie en Farmacologie UMCG

Tel:

BIG numme
AGB-code:

Dubbel

De volgende 3 pagina's zijn verwijderd i.v.m. dubbel.



