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Geachte heer 5.1.2e

Recentelijk heeft onze directeur Hugo Hurts over dit onderwerp gesproken met , bij VWS.

De kernpunten uit dit gesprek staan hieronder.

Het betreft een toepassing in de onderzoeks-sfeer; deze toepassing is op dit moment dan ook nog niet in het registratiedossier van
is opgenomen. De werking van dit middel bij de behandeling of bescherming van covid infectie is niet bewezen (geen
indicatie). Het product gaat in studieverband ingezet worden. Het CBG is niet betrokken bij de onderzoeken met dit met Covid-19
antistoffen verrijkte immunoglobuline.

Sanquin verzamelt plasma van donoren die Corona infectie hebben doorgemaakt en antistoffen tegen deze ziekte hebben en zal
hiermee in eerste instantie een batch IV-immunoglobuline gebaseerd op dit hyper-immune plasma beschikbaar stellen aan het
RIVM voor gebruik tijdens de tweede Corona golf. De fabricage van dit product zal gebaseerd zijn op het bestaande
productieproces van .

Sanquin maakt voor deze ontwikkelingen deel uit van een consortium (“CoVIg-19 Plasma Alliance”) met diverse andere plasma-
verwerkende industrieén. Dit consortium houdt zich bezig met de ontwikkeling van een specifiek immunoglobuline voor de
behandeling van Covid-19. Een klinische studie stond gepland voor de start in augustus ‘20, en als de efficacy / safety resultaten
goed zijn, zijn er registratieaanvragen te verwachten voor deze hyper-immune immunoglobulines, waaronder die van Sanquin.

Ik stuur u een briefing document van Sanquin, alsook een document van beroepsverenigingen voor de selectie van patiénten die
mogelijk baat hebben bij toepassing.

* Het specifieke plasmaproduct waar het om gaat is . De enige bijzonderheid is de plasmapool waaruit het wordt
geproduceerd. Die bestaat uitsluitend uit plasma van donoren die met COVID-19 besmet zijn geweest.

* Het product mag off label worden toegepast, mits aan de normale voorwaarden voor off label voorschrijven wordt voldaan
* Een groep van medisch specialisten en deskundigen van het RIVM en Sanquin heeft advies gegeven over de off label
toepassing

¢ Aan behandelaren worden dringend gevraagd om te rapporteren over de resultaten van de off label behandeling (soort
van observationeel onderzoek).

Sanquin verzamelt de bevindingen.
* Er loopt onderzoek naar o.a. de werkzaamheid van dit medicijn bij de behandeling van kwetsbare COVID-19 patiénten
* Op grond van de uitkomsten van dit onderzoek moet er t.z.t. een registratie voor deze toepassing worden aangevraagd
* De IGJ heeft geen bijzondere rol in dit traject, anders dan in het normale toezicht
VWS heeft de opbouw van de specifieke COVID-19 plasmapool bij Sanquin financieel mogelijk gemaakt.

Als het product werkt en opbrengsten genereert, betaalt Sanquin terug aan VWS
Als het product niet werkt, kan het alsnog als gewone worden verkocht.
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Beste hee IERECNN

Ik heb uw contactgegevens ontvangen van mijn collega [JIEEEZIE. 1k begrijp dat u binnen het CBG toeziet op de
verschillende producten van Sanquin, vandaar dat ik contact met u opzoek. Ik wil u per mail vast even de situatie schetsen, en
gelijk vragen of u op korte termijn tijd heeft om hier kort telefonisch over te overleggen. Als dat vandaag nog zou kunnen zou
dat heel erg helpen.

Het betreft het volgende, u heeft het vast wel zijdelings meegekregen. Sanquin/SPP heeft in opdracht van VWS uit bloedplasma
van herstelde coronapatiénten een immunoglobuline preparaat gemaakt. Dit product is inmiddels gereed en volgens Sanquin is
het volledig overeenkomst het huidige registratiedossier van m Sanquin spreekt zelf van hm verrijkt met anti-
covid 19 antistoffen. Dit middel kan dan off-label worden ingezet, binnen de indicatiestelling voor dit specifieke product. Deze
indicatiestelling is opgesteld door een werkgroep met medisch specialisten.

Nu zoeken wij een bevestiging of dit inderdaad binnen het registratiedossier van valt. Er zijn wat twijfels hierover
vanuit verschillende organisaties, en voor ons is het van belang dat wij hier duidelijkheid over hebben voordat het als off-label
product wordt ingezet. De logistiek is gereed om dit product vanaf morgen beschikbaar te maken, vandaar de urgentie.

Nu wil ik u niet voor het blok zetten, maar ik wil wel graag het gesprek met u aangaan of u A) zicht heeft op dit proces, B)
informatie heeft ontvangen vanuit Sanquin hierover, en C) of we u informatie hierover kunnen doen toekomen zodat u hier een
redelijke uitspraak over kunt doen. We willen voorkomen dat de uitgifte gaat lopen, en patiénten het middel krijgen toegediend,
zonder dat dit netjes geborgd is.

Ik hoor graag van u.

Met vriendelijke groet,

Met vriendelijke groet,
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