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Beste allen,

Ik ben doo EERan ZonMW gevraagd of wij een uitspraak zouden willen doen over nut en noodzaak van financiering
van een COVID vaccin studie in HIV patiénten in Nederland.

Er 1s zoals jullie weten een eerste urgente ZonMW ronde geweest en er gaat nu een tweede ronde komen.BEbezig
om een expert panel samen te stellen om te bepalen wat onderwerpen zijn die voor de tweede ronde in aanmerking zouden

moeten komen zodat er een gerichte uitvraag gedaan kan worden waarna de protocollen door een beoordelingscommissie
beoordeeld zullen worden. Waarschijnlijk zijn jullie doo 1 gevraagd voor expert panel of beoordelingscommissie.
Nu is het expert panel nog niet rond en wil ZonMW toch graag weten of onderstaande consortium hun voorstel verder wt

moeten werken voor indiemng voor tweede ronde ZonMW. Als tussen oplossing vroeg ze of wij hier voor deze studie een

uitspraak zouden willen doen.

Vraag aan jullie:
- willen/kunnen wij hier een uitspraak over doen

- en zo ja wat zou het advies aan ZonMW moeten zijn?

Graag jullie reactie, helaas enige spoed.
Groeten en dank vast weer voor jullie tijd.

Van: IESEi zonnw nl
Datum: 29 januari 2021 om 08:15:15 CET

Aan: (@rivim.nl>
CC: onmw.nl>

Onderwerp: FW: DRINGEND: Overleg over HIV COVID vaccinate studie (brief hierover van | Etal)

Zie deze aanvulling voor de overweging om HIV aan de serie studies toe te voegen

EE

van: [IEE <IEE @ crasmusme.nl>
Verzonden: donderdag 28 januari 2021 23:39

Aan: @zonmw.nl>

ce SCE on

Onderwerp: DRINGEND: Overleg over HIV COVID vaccinatie studie (brief hierover van EE al)

Beste 5.1.2e

Als het goed is hebben jullie enkele dagen terug (via 5.1.2e een brief ontvangen met uitleg over een HIV

COVID vaccinatiestudie ondertekend doo 5.1.2e on mezelf (in bijlage). Daarin

lichten we toe dat we de voorbije 4 weken namens het OLVG, Erasmus MC en LUMC een studie hebben uitgewerkt en

door METC laten goedkeuren (bijlage).

Na de initiele METC goedkeuring hebben er zich 17 (!) andere HIV centra aangemeld om aan te sluiten. Die worden

morgen per amendement toegevoegd.
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Net omdat HIV zorg in NL zo goed georganiseerd is en gecentraliseerd in een relatief klein aantal HIV centra biedt dit een

unieke setting om heel snel een beeld te krijgen van de werkzaamheid van COVID vaccinatie bij HIV patienten.
Bovendien zijn er alleen al in OLVG en EMC bij elkaar 6000 HIV patienten in zorg want dit zijn de grootste HIV centra in

Amsterdam, respectievelijk Rotterdam.

Wij vroegen ons af of u deze brief ontvangen heeft want we kregen nog geen antwoord.

Wel ontvingen we var

le
draft protocol van een vangnet studie waarin allerlei

immuungecompromitteerde patienten geincludeerd zouden kunnen worden en werd ons gevraagd om daarbij aan te

sluiten.

Dat zou in theorie wel kunnen maar dat lijkt ons weinig efficient omdat

1. Een vangnet studie een heel uiteenlopende populatie zal omvatten en

2. Omdat onze studie volgende week al start (er zijn ook HIV patienten die in de zorg werken, die 75j en ouder zijn
en dus al opgeroepen worden voor vaccinatie)
3. We de studie met een relatief klein budget kunnen doen (begroting in bijlage)

Voor onze COVIH studie studie is het OLVG de verrichter. OLVG is het grootste HIV centrum in ne EE
als HIV behandelaar in het OLVG de voorbije weken met input van ons allen een degelijk maar eenvoudig studieprotocol
door de METC geloodst. Hij persoonlijk alleen al heeft 800 HIV patienten op zijn poli. De ideale persoon dus om hamens

een niet UMC een COVID vaccinatie studie mee vorm te geven

Bovendien is er zowel in het OLVG als in het Erasmus MC vanaf maandag 1 februari een fulltime student om de

patienten te informeren en te helpen bij het includeren.

Dit alles garandeert dat we van zodra vaccinatie van het grote publiek start gewoon real-time onze HIV patienten
kunnen includeren en op korte termijn per type vaccin minstens 500 HIV patienten te includeren.

Dat dit nodig is spreekt voor zich; In de registratiestudie van Pfizer werden bv maar 50 (!) patienten met HIV

geincludeerd (van de 40.000 overall) en al helemaal een verwaarloosbaar aantal HIV patienten van >65j. Nochtans is de

gemiddelde leeftijd van de 30.000 HIV patienten in Nederland ondertussen 50 jaar en een substantieel deel >65 jaar.

Graag had ik bovenstaande toegelicht in een telefonisch gesprek. Ik heb morgen geen klinisch werk. U kan mij bereiken

op os EEE een online meeting plannen. Ook maandagmiddag is dat voor mij mogelijk

lk kan in datzelfde gesprek ook even een update geven over de CoV-Early studie die nu gelukkig heel goed recruteert en

het frustrerende wachten op akkoord van VWS om "COVIG" te mogen gebruiken voor onze "dose finding studie"

Vriendelijke groet

5.1.2e

tel OER)


