Sekretariatet bekraefter modtagelsen af nedenstdende mail.

Dette er registreret pa sagen, og vi foretager os ikke yderligere i den anledning.

Med venlig hilsen

Dorthe Frisvad
Sekretaer

Sekretariatet for De Videnskabsetiske Komitéer
for Region Hovedstaden

Center for Sundhed
Borgervanget 3, st.
2100 Kgbenhavn @

TIf nr.: 3866 6395 (abningstid fra kl. 9.00-12.00 mandag, tirsdag og torsdag)

E-mail: vek@regionh.dk

Fra: Tine Sylvest Meyhoff <Tine.Sylvest.Meyhoff@regionh.dk>

Sendt: 3. januar 2023 11:06

Til: CSU-FP-VEK <vek@regionh.dk>; CSU-FP-VEK <vek@regionh.dk>

Cc: Maj-Brit Ngrregaard Kjaer <Maj-Brit.Noerregaard.Kjaer@regionh.dk>; Anders Perner
<Anders.Perner@regionh.dk>; Praleene Sivapalan <praleene.sivapalan.01 @regionh.dk>
Emne: Vedr. afslutning af CLASSIC forsgget Journal-nr.:H-18006255

Til rette vedkommende i Videnskabsetisk Komité
CC Styregruppen i CLASSIC forsgget

Jeg skriver for at orientere komiteen om afslutningen pa CLASSIC forsgget (Journal-nr.:H-
18006255).

Den sidste patient ndede 1-3rs opfglgning d. 16. november 2022, og vi har sdledes n3et ‘last
patient last visit’.

Vores afsluttende besgg med GCP monitor p& Rigshospitalet (Sponsors center) er planlagt til d.
4. januar 2023. Forsgget er anmeldt som afsluttet hos Laagemiddelstyrelsen.

Forsggets primaere resultater blev udgivet i juni i &r (vedhaeftet):

Meyhoff TS, Hjortrup PB, Wetterslev J, Sivapalan P, [...] Perner A. Restriction of Intravenous
Fluid in ICU Patients with Septic Shock. N Engl J Med 2022 Jun 30;386(26):2459-2470.

De primaere resultater er ogsa rapporteret i EudraCT databasen (vedhaeftet). Vi er i gang med
analyserne af de sekundaere effektmal efter 1 ar, og forventer at de bliver udgivet i et tidsskrift
i foraret 2023.

Hvis der er anden information i forbindelse med afslutningen af forsgget, ma I endelig sige til.

De bedste hilsner
Tine Meyhoff

Tine Sylvest Meyhoff
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Coordinating investigator, CLASSIC
MD, PhD student

Dept. of Intensive Care, Rigshospitalet
Copenhagen University Hospital

+45 3545 0606

classic@cric.nu

Denne e-mail indeholder fortrolig information. Hvis du ikke er den rette modtager af denne e-mail eller hvis du modtager den ved en fejltagelse,
beder vi dig venligst informere afsender om fejlen ved at bruge svarfunktionen. Samtidig bedes du slette e-mailen med det samme uden at
videresende eller kopiere den.
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