
COMITE CONSULTATIF DE PROTECTION DES PERSONNES

DANS LA RECHERCHE BIOMEDICALE RHONE ALPES LOIRE

Objet : N" EudraCT 2004-002171-16 Réf Afssaps : 111-041260-PW/CCD

V/Réf : Lettre du 24 janvier 2005

N/Réf : protocole N° 2004—20

Docteur et Chere Madame,

J’ai bien regu votre lettre, citée en reference, relative au projet intitulé :

"Once-daily oral direct factor Xa inhibitor BAY 56-7939 in patients with acute symptomatic deep-

vein thrombosis. The Einstein-DVT dose-finding study. A Phase II evaluation"

par laqueHe vous me transmettez copie du courrier adresse a des

Laboratoires BAYER PHARMA SAS,

et je vous en remercie vivement.

Veuiliez agréer, Docteur et Che‘re Madame, l’expression de mes sentiments les meilleurs.

Le President,
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Siége Social :
C.H.U. de Saint-Etienne
Direction des Affaires Médicales et de la Recherche

Bét. A Hépital de Ia Charité
rue Pointe Cadet

420§§_S§INT-ETIENNE CEDEX 2

['I'él. lFax Monsieur |e Directeur
SanitaireAgence Francaise de Sécurité

Présidem: des Produits de santé

Vice-Président:
Médicaments

Secréxaire : Direction de l'évaluation des Médicaments

Tresorier: des Produits Biologiques

Unite’ Essais Cliniques — Loi Huriet

143—147 Bd Anatole France

93285__SAINT-DENIS Cedex

A l’attention de Madame

JV 2005/88 Saint-Etienne, le 19' mars 2005



Bayer HealthCare
PhaHna

Personne en charge du dossier:

Nous vous informons par la présente, que la date effective de début de l'essai Bay 59- WW\v‘w'-bay91-ff

7939 / 11528-EINSTEIN (n° EUdraCT 2004—002171—16) est |e samedi 12 février 2005, 3A3 au mma' de 1-; ‘5g 000 €

se préte a cette recherche en France
correspondant a Ia date de signature du consentement par la premiere personne qui 706 580 149 Ros. Namerre

Snet : 706 560 Mg 00054

Nous vous prions d‘agréer, Madame, nos saiutations distinguées.

‘ cc. Mme Ie Docteur

1 5/02/2005Le

Objet: Déclaration de de’but d’essai I n° EUdraCT : 2004-0021 71—16 Bayer Pharma SAYS.

Réf. Afssaps III-041 260-PW/CCD/Phase ll Affaires Pharmaceutrques

Bay 59-7939 I 11528- EINSTEIN ; AffaireS Légales

13‘ rue Jean daur‘es

92807 Puteaux Cedex
France

Madame, Tél. : +33 (OH 49 O6 56 OO



COMITE CONSULTATIF DE PROTECTION DES PERSONNES

DANS LA RECHERCHE BIOMEDICALE RHONE ALPES LOIRE

Obiet: N° EudraCT 2004—002171-16 Ref Afssaps : 111-041260-PW/CCD

V/Lettre : Lettre du 27/12/2004

Docteur et Chére Madame,

J’ai bien regu votre iettre, citée en reference, relative au projet intituié :

« Once-daiiy oral Direct Factor Xa inhibitor Bay 59-7939 in patients with acute symptomatic

deep-vein thrombosis. The Einstein-DVT dose finding study »

par laquelie vous me transmettez copie du courrier adressé a Madame du

Laboratoire BAYER-PHARMA SAS,

et je vous en remercie vivement.

Veuillez agre’er, Docteur et Chere Madame, I’expression de mes sentiments les meilleurs.

Le President.

Siége Social :

C.H.U. de Saint-Etienne
Direction des Affaires Médicales et de Ia Recherche

Bét. A H6pital de Ia Charité :3
44 rue Pointe Cadet
42055 SAINT-ETIENNE CEDEX 2

’
~r » ‘ ;. ,_

Monsieur |e Dlrecteur
Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire
et des Produits de santé

Direction de I’évaluation du Médicament et des
Produits Biologiques
Unité Essais Cliniques — Loi Huliet

143-147 Bd Anatole France

93285 SAINT-DENIS Cedex

A I’attention de Madame -

JV 2005/16 Saint-Etienne, |e 17 janvier 2005



COURmER Anmvé LE

D8 JUIN 2005
HeaEthCare

DEMEs
EssAIs cumouas - L0l HumET

AFSSAPS
DEMEB
Département de l’Evaluation des Médicaments é

Statut particulier et des Essais Cliniques

143—147, boulevard Anatole France
Unité Essais Cliniques et Loi Huriet

93285 SAINT-DENIS CEDEX

A Pattention de Madame

N/Réf. : IFC/SR/E05188 07/06/2005

Personne en charge du dossier”:

Objet: Phase Pilate

n°EUdraCT : 2004—0021 71-16 ; Bay 59 7939/11528 /EINSTEIN ;

Dossier completl Phase ll — Réf. AFSSAPS 111—041 260—PW/CCD

Avis du Comité Consultatif de protection des Personnes dans Ia

Recherche Biomédicale — Rhéne Alpes Loire

Monsieur |e Directeur,

Nous vous soumettons, pour information, l’avis favorable délivre’ en date du 23 mai

2005 par [e CCPPRB Rhone Alpes Loire. suiie a l‘évaiuation de l’amendement n° 1

pour Ia recherche clinique 11528—EINSTEIN (protocole 1.1, version finale do 24

septembre 2004), enregistrée sous |e numéro EudraCT 2004-002171-16 relatlf au

produit :

Bay 59-7939 (direct factor Xa inhibitor).

dont l'évaluation a débuté a l'AFSSAPS |e 18 avril 2005.

Nous vous prions de croire, Monsieur le Directeur, en l’assurance de notre haute

consideration.

Put /

cc. Mme |e Docteur
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COMITE CONSULTATIF DE PROTECTION DES PERSONNES

DANS LA RECHERCHE BIOMEDICALE
RHONE ALPES LOIRE

Monsieur !e Professeur et Cher Monsieur,

Je voua prie de hien vouloir trouver. ci-pint la de‘libérah’on prise par notre Comité. lors de sa reunion

du 23 mai 2005‘ quant a l’amendement qua vous souhaitez apporter au projet de recherche intitulé :

"Once—dairy ora! direct famor Xa inhibitor BAY 56-7989 in patients with acute symptomatic deep-vein
thrombosis. The Einstein-DVT dose-finding study. A Phase il evaiuation”

s‘agissani des Iettres d'infomiation at de recueii du consentemem:

. pour ie$ patients déjé incius, ii serait souhaitabie qua l’informazion ne repana pas de zém mais

indique Ies modifications apportéas au dacument qu'ils ont déja signé: faire précéder Ia iettre

d’inforrnau'on d’un commentaim pour las anciens patiens et indiquer dans le texte les passages
modmes,
. ia quantité de sang ne doit-aile pas etre modifiée (page 2 pamgraphe 3) : il ast taujours indiqué 37

mi '?

‘ indiquer Giairement qui sera affecté par cei amandement, c’est—é-dira par ces prises da sang : [es
nouveaux patients cu ies anciens patients ayant dépassé J1‘ J8 etc. ll raste una ambigurté mr dans ia
Iettre d’information des anciens patients, on signaie de nouveiies prises de sang e J1. J43 e1 J84 mais

pour qui ? Que fair—an comma suivi hépatique ou renal pour ies pauents inclus ii y a pius de 4 mois ?
- ii pourrait eLre propose aux anciens patients présentant des compiimiions consiatées iors de

i'examen ciinique ou Ia consulmh‘on iéléphnnique une réoolution de Ieur probieme comme pour Ies
nouveaux patients.

Les Mambres du Comlté demandent qu’un exampiaire du protocoie inciuant lee élémen$ de

l‘amendament at ie rationnal qui impose un suivi des fonctlons he’patiques e! rénales lui salt

envoyé ainsl qu’un exemplalre des iettres d’lnformation et do recuail du consentsment

corrigées.

Je vous prle d‘agréer. Monsieur Ie Professeur et Cher Monsieur, l'expression de mes sincéres

salutations.

Le President,

Philippa RUSCH

Siége Social :
C H.U. de Saint-Enanne
Ditectlon des Afiaires Médicales et de Ia Rachsrche

Bat. A Hépital da 1a Charité 44 rue Pointe Cadet C.H.U. de Saint-Etlanna

42055 SAINT-ETIENNE CEDEX 2 ’
Tél. 04 77 12 70 03 Médecine Interne at Therapeutique

Président M. Philippe Ruscn Tél. 04 77 12 as as
Vlm-Présidenl : M. JmPaul BER‘MET Télv 04 T7 12 72 15

HOPITAL BELLEVUE

.JV 20051150
Saint-Etienne. 1e 24 mai 20D5

Projet 2004-20 Amendement



COMITE CONSULTATIF DE PROTECTION DES PERSONNES
DANS LA RECHERCHE BIOMEDICALE
RHONE ALPES LOIRE

Sléga Social :
C.H.U. de Saint£iienne
Directinn des Affairas Médicales st de la Recherche
Hépltal de Ia Chal'ité Bat A 44 rue PointE Cadet
42055 SAINT-ETENNE CEDEX 2
Tél. 04 77 12 70 03

Frésident: M. Philippe RUSCH Ta. o4 77 12 as as
Vbe-Prés‘dem : M. Jean-Pam EERTHET TéJ 04 77 !2 72 1s

9

Projet da recharche enregistré sous 1e N" : 2004-20
JV 2005/1 59

Le Comite a eté saisi, Ie 17 mai 2005, par Monsieur le Professeur
au C.H.U. de Saint-Eisenne, d‘une d'emar'uie

‘d'avis
sur

un amendement qu'il souhaite appnner an projet de recherche intitulé :

"Oncevdaily oral direct factor Xa inhibitor BAY 56-7939 in patianls wiih acute symptomaiic
deep-vein thrombasis. Th3 Einstein-DVT dogs-finding siudy. A Phase ll evaiuation“
Etude aver: bénéme individual direct

dam 1e prnmateur est: BAYER PHARMA SAS —Affaires Médicaies
13 rue Jean-Jaurés 92807 PUTEAUX Cedex

Le Comité a examiné ies informatians raiaiives a ce projet iors de sa séance du 23 mai 2005,

Oni pariicipé a la déiibérau'on :
M. Ie Pr POZZETTO Bruno, Baciérioiogie Virologie. c.H U. de Saini-Etienne
Mi RUSCH Philippe, Direction des Sysiemes d‘informanon, C.H‘U. de Saint-Etienne
M. ie Dr EGLINGER Eric. Médecin Généraiiste a Balbigny
M. HUMBERT Eric, Pharmacien Saint—Ganest-Lerpt
M. BERNAUD Marc, Cadre lnfin'nier Supén'eur, C.H.U. de Saint—Etienne
Mme CHAZOT Lucette. Psychologue, C.H.U. de Saint-Etienne
M. CUER Roland, Vice-President du Tribunal de Saint-Etienne

Le Comité a adopié Ia déIibémtion suivanta : Aws FAVORABLE é i’amendament N°1.

Le Présideni,

Phinppe RuscH




