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Forsegets titel: Stress Ulcer Prophylaxis in the Intensive Care Unit
Protokolnummer: RH-ITA-006

EudraCT nummer: 2015-000318-24

Kaere Sgren Marker Jensen,

Leegemiddelstyrelsen kvitterer hermed for brev af 30. juni 2017 med ansegning om forleengelse af forsegsperioden
for ovennaevnte forseg, med falgende bilag:

e LMS_felgebrev_SUP-ICU"_20170623

e SUP-ICU DMSC_recommendation

De indsendte aendringer er taget til efterretning, og giver ikke anledning til bemaerkninger.

Forsggsperioden er hermed forlaenget til 1. marts 2019.
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23. juni 2017

Folgebrev til orientering for SUP-ICU forseget
Stress Ulcer Prophylaxis in the Intensive Care Unit (SUP-ICU). Eudract nr. 2015-000318-24.

Hermed orientering om, at anden interimanalyse ved 2500/3350 inkluderede patienter aflyses.

Jf. godkendte originalprotokol er 2 interimanalyser planiagt efter hhv. 1670/3350 og 2500/3350
inkluderede patienter. Forste interimanalyse er gennemfert som planlagt og har ikke givet
anledning til at stoppe forseget.

Anden interimanalyse er protokolleret til at blive gennemfert efter 3-maneders opfelgning pa 2500
patienter (75% af total) er tilgeengelig. Med forsegets aktuelle inklusionsrate (ca. 220 patienter pr.
maned) forventes forseget at inkludere sidste patient september 2017.

Resultatet af anden interimanalyse vil saledes ikke vaere tilgeengelig fer sidste patient er inkluderet
i forseget. Pa baggrund af ovenstaende er det i SUP-ICU Styregruppen og Sikkerhedskomiteen
besluttet at aflyse den planlagte anden interimanalyse, da denne ikke vil have nogen
patientsikkerhedsmaessig konsekvens, jf. brev fra Sikkerhedskomiteen (vedheeftet).

Denne orientering er efter telefonisk aftale med Emilie Jergensen.
Ovenstaende er anmeldt som tilleegsprotokol til VEK, Region Hovedstaden.

Desuden udbedes forlaengelse af forsegsgodkendelse (aktuelt gyldig til 1. november 2017) til 1.
januar 2019, saledes at den protokolierede 3-maneders og 1-ars opfelgning indbefattes.
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