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1. Promoteur (nom ou dénomination et adresse) Enregistrement par I‘Administration :

Date de de’claration : 18/07/2003
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13 rue Jean Jaurés 2 3 Jim m3
92807 PUTEAUX CEDEX
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PRODUITS DE SANTE

Cachet

2. Titre de l‘essai :
Efficacité et tole’rance du BAY 59-7939, inhibiteur oral, direct du facteur Xa dans 1a

prévention de 1a maladie thromboembolique veineuse (MTEV) apre‘s pose d’une prothése
totale de hanche.

Numéro d'enregistrement de 1a déclaration d‘intention :

Déclaration complémentaire n° 2

Numéros des rubriques modifrées : 8

(éditer les pages de la déclaration componant des modifications)
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pour chaque rubrique non remplie, pre’ciser : néant

w
produit assimilé : produit de’fmi 2a l'article Lr658-11 ou produit ou objet contraceptif
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5‘ Phase d'expérimentation clinique (L Ha, Ilb, III, IV) : Ila

7. Date pre’vue pour 1e début de 1a recherche Février 2003

8. Durée pre’vue : 10 mois
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6. Essai :

contr61é M multicentrique M international M
randomisé M simple insu D double insu D
croisé D groupes paralléles D ouvert M
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Nos ref v MS/MDMO

PiJBLiQui

AWCENNE

Docteur
C.C.P.P.R.B.
Hépital Robert Ballanger
Centre Daniel Eisenmann
93602 AULNAY SOUS BOIS Cedex

Bobigny, 1e 6 mars 2003

Cher Confrére,

Veuillez trouver ci—joint 1e troisiéme amendement du protocols
ODXAHIP des Laboratoires BAYER pour lequel 16 C.C.P.P‘R.B. a
dormé son accord.

En tant qu’investigateur France j6 ne vois pas de probléme a cet
amendement. 11 semble que les invostigateurs allemands aient
éLé surpris par I’efficacité des faibles doses du produit et c’est 1a
raison pour laquelle ils souhaitent tester une dose encore plus
faible.

En vous remerciant part avance de 1a bienveillance du Comité

pour l’examen de cet amendement, je vous prie de croire, Cher
Confrere, a l’expression dc mes sentiments les meilleurs.

Profe
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Obiet z Etude Bay 59-7939/10942 (ODIXahip)
Déclaration complémentaire n° 2
N° d'enregistrement : 030241

Monsieur le Directeur,

Nous avons l'honneur de vous informer, confonnément aux dispositions de Particle R2037 du

Code de la Santé publique, que la rubrique no 8 de l‘e'tude clinique enregistre’e sous le

11° 030241 pour notre spe’cialité
BAY 59-7939

Inhibiteur du facteur Xa

est modifie’e. Une prolongation de la dure’e d’étude est prévue afm d'étendre la pén'ode
d‘inclusion et de couvrir l‘investigation d'une nouvelle cohorte la la dose de mg, laquelle fait

l’objet d’un amendement n° 3 au protocole, en cours d‘e’valuation par le CCPPRB et dont

l'avis est attendu prochainement.

Vous trouverez ci—joint, la declaration comple’mentaire n° 2, le nouveau certificat d’assurance

ainsi que la lettre d‘envoi de l‘amendement au CCPPRB.

Nous vous prions de croire, Monsieur 1e Directeur, en l’assurance de notre haute

consideration.

CC, :

Slége Soclal‘ I3, rue Jean James > 92807 Puteanx Cedex

Saclété anonyme a duecwire ei canseil d9 survmuancs u Bayer » e1 son! des marques

Memme du Groupe Bayer de Bayer Allemagne

wephone - o1 49 os 56 oo
'
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TéVéCOpieur U1 49 05 83 40 A.F.S.S.A.P.S.’

Té‘ex : 615045 2 Z 2333 SSAIS CLINIQUES

706 580 W49 RCS Namerre 43—147, boulevard Anatole France

APE 244C

sxRET 706 550 149 00054
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