To: rivm.nl]

From:

Sent: Mon 11/16/2020 2:52:27 PM

Subject: RE: T2B ZonMW project COVID-19 vaccinatie bij kwetsbare immuungesupprimeerden
Received: Mon 11/16/2020 2:52:27 PM

Hoi gERiE

1k ben vandaag op RIVM en waarschijnlijk ook op donderdag.
Zie in rood antwoord op je vragen.

Groetjes,

From: 5.1.2e 5.1.2e D rivm.nl>
Sent: maandag 16 november 2020 12:44
To N ET R .1
Subject: RE: T2B ZonMW project COVID-19 vaccinatie bij kwetsbare immuungesupprimeerden

gle]] 5.1.2e

Ja goed om af te spreken, alleen wanneer *?
Heb nog geen dag bepaald.
Weet jij al wanneer je er bent?

O ja, wat vragen:
-waar vind ik het definitieve (opt out) advies van Janssen? Staat in Dutch Science Board folder heb er net een pdf
van gemaakt en final achter gezet.

-heb nog geen tijd gehad voor uit elkaar halen schijf tbv Ze heeft blijkbaar mog geen tiegang. Wil wel snel
doen... Als jij er donderdag ook bent samen even naar kijken?| is nu eerst bezig met uitzoeken bronnen
literatuur en overzicht klinische vaccin studie initiatieven in NL heeft ze S schijf nog niet direct voor nodig.

From: rivm.nl>

Sent: donderdag 12 november 2020 17:52

Subject: RE: T2B ZonMW project COVID-19 vaccinatie bij kwetsbare immuungesupprimeerden

Klinkt goed, interessant project.

Ja dit zou ook vallen onder studies naar risico groepen.

Handigst is om de vaccinatie inderdaad via de gewone zorg te laten lopen.

1k ben met VWS in overleg hoe we voorstellen voor studies het handigst kunnen laten lopen.
Goed om even bij te praten, wanneer ben jij volgende week op RIVM?

Groetjes,

Sent: woensdag 11 november 2020 22:20
Subject: T2B ZonMW project COVID-19 vaccinatie bij kwetsbare immuungesupprimeerden

Hallo

Het '\%consor‘tium heeft een ZonMW COVID project gehonoreerd gekregen dat gericht is op typische T2B
patienten: immuungesuprimeerden (autoimmuunstoornissen in behandeling)

In de eerste fase van het project wordt de immuniteit tegen covid bij een grote groep autoimmuun-patienten en
controles gevolgd, in de tweede fase is een vaccinatie studie gepland bij 600 deelnemers (4 groepen van 150).
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(zie correspondentie hieronder).

Over dat vaccinatie deel zijn nog onduidelijkheden en ik zou daar graag even met je over sparren.

-Is dit ook zo'n voorbeeld van een studie in kwetsbare groepen, waar VWS in geinteresseerd zou zijn om te weten
(net als het VOICE-ONCO project met UMCG, EUR en NKI)?

-T2B is al veel verder met het optuigen van deze studie (dan VOICE) en heeft van Zonmw geld voor het eerste deel,
maar men weet niet precies hoe ze het vaccinatie deel moeten aanpakken. Vaccinatie zou via de gewone zorg
moeten lopen volgens mij.

Ik heb volgende week maandag nog een afspraak metAMC) en“(Sanquin) hierover,
maar wil je nu alvast informeren dat dit in de pijplijn zit vanuit een groot bestaand consortium met clinici die
patienten hebben.

Mocht je al bepaalde vragen hebben voor T2B die ik uit kan laten uitzoeken, laat het me dan weten.

Anderzijds, als jij denkt dat T2B dit plan nu al ergens kenbaar kan maken als studie die kan bijdragen aan
kennisvragen bij kwetsbare groepen laat het dan ook graag weten.

1k spreek je nog!
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From:ﬁmamsterdamumc.nb

Sent: donderdag 5 november 2020 13:56

To: rivm.nl>
co: [ EEE sanauin.nl

Subject: Re: afspraak maken T2b

Afspraak dus 16 nov 13.30.

In bijlage protocol amendement van deze week, gaat over zowel fase 1 als 2. In principe gelijk aan de aanvraag, met paar
extra dingen (sampling n acute fase en rituximab geen exclusie meer).

Toekenning 2e fase is alleen afhankelijk van dat er vaccinatiprogramma komt. Inderdaad gaat hier om vaccinatie van 600
mensen. Zoals besproken, vaccineren we niet in het kader van de studie, maar gaan we vanuit dat ze via het
Rijksprogramma worden gevaccineerd (anders zou het ook extreem ingewikkeld worden, want een
geneesmiddelenstudie). Er is geen probleem denk ik als er wat maanden tussen de groepen zit, maar wel als we bv
(dezelfde) gezonden uit fase 1 niet kunnen vaccineren. Ook dan verwacht ik eerlijk gezegd dat er toekenning komt (want
veel vragen kunnen we nog steeds wel beantwoorden) maar dat zal iom met ZonMw moeten.

Mbt tijdstip vaccinatie in de aanvraag, gaan we dus van eind 2021 uit, waarbij we zeggen dat als het eerste helft 2022 is
dan met ze gaan overleggen of fase 2 vooralsnog toegekend wordt.

LINK:
INCbase Inflammatory Neuropathy Consortium is inviting you to a scheduled Zoom meeting.

Topic: T2B, RIVM, Sanquin
Time: Nov 16, 2020 01:30 PM Amsterdam



Join Zoom Meeting
5.1.2h

One tap mobile

Netherlands
Netherlands

Dial by your location

Meeting ID:
Find your local number:

rivm.nl>
Verzonden: donderdag 5 november 2020 12:36
nmamsterdamumc‘nb
B sanquin.nl sanguin.nl>
Onderwerp: RE: afspraak maken T2b

Wat mij betreft kunnen we stuk flowchart/infrastructuur / insteek naar VWS achterban / cellulaire analyse in een
keer bespreken.

Volgende week donderdag 12 november hebben we natuurlijk de online T2B 24M consortium meeting, tot 12:30
uur. Ik zou dan van 2-3 pm kunnen.

Maandag 16 november ‘s middags hele middag is nog (!) leeg.

Stuur jij een uitnodiging?

Wb het delen met mijn achterban van de (vaccinatie) fase 2 in de studiedesign van het Zonmw project:

-Is de projectaanvraag daar het beste document voor? (of is er al een studie protocol?)

-Hoe is precies de status van de financiering van de (voorwaardelijke) fase 2: is daar wel geld aan toegekend?

-Wb groepen: gaat het (nog steeds) om monitoring van post-vaccinatie immuniteit (tot 12 wk na vacc) in 4 groepen
van n=150 deelnemers * groep 1 ISP+/COVID+

* groep 2 ISP-/COVID+

* groep 3 ISP+/COVID-

* groep 4 ISP-/COVID- ?

Dus om vaccinatie van 600 deelnemers?
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From:ﬂmamsterdamumc.nb

Sent: donderdag 5 november 2020 11:50

Cc: sanquin.nl
Subject: afspraak maken T2b

afe]] 5.1.2e

967688

Zoals gisteren besproken neem ik contact met je om een nieuw afspraak te maken om nog uitvoeriger de infrastructuur

uit te leggen. lk maak volgende week een wat
VWS kan gebruiken (met verwachte aantallen

mooier figuur/flowchart overzicht van de COvid projecten, die je ook bij
lijkt me). Dan kunnen we die als leidraad gebruiken. Zoals je gisteren

merkte, komen we geld tekort voor de vingerpriksets bij deze enorme screening effort, denk je dat VWS daar nog zou
kunnen bijdragen? We zouden enorm geholpen zijn metf:REL

Daarnaast vroeg je van waar we met de cellulaire analysen op richten en of aanvankelijke plannen nog actueel zijn. Wil

je dit in dezelfde sessie doen? We hebben dit

aanvankelijk heel breed gehoudenin o o

Ik kan het beste op maandagen of donderdagen, agenda vanstuk drukker. Wanneer zou jij kunnen?

VUmc disclaimer : www.vumc.nl/disclaimer
AMC disdlaimer : www.amc.nl/disclaimer

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden, wordt u
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verband houdt met risica's verbonden aan het elektronisch verzenden van berichten.
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