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Beste stagiaire,

Welkom bij onze afdeling R&D. Je bent geplaatst in een projectgroep voor je stageperiode. Deze projectgroep werkt momenteel aan de ontwikkeling van een medicijn met de werkzame stof X. Binnen onze firma is het medicijn met de werkzame stof X onlangs door klinische studies heen gekomen. De werkzame stof X is een van de potentiële kanshebbers voor de ziekte fibromyalgie (reuma in de weke delen).
De volgende fasen in het medicijnonderzoek hebben al plaatsgevonden:
· testfase met dieren 

· testfase m.b.t. de neveneffecten 

Dat houdt in dat de dosisgrenzen, waarbinnen het medicijn werkzaam en niet giftig is, nu bekend zijn. 

Onder begeleiding krijgen jullie de opdracht om de juiste toedieningwijze, dosis en frequentie te bepalen. Deze zogeheten ‘dose response trials’ zijn uitermate belangrijk i.v.m. de veiligheid en efficiëntie van de werkzame stof X.

Gezien een recent probleem (april 2006) in Northwick Park (Engeland) waarbij tijdens de trials zes mensen op de intensive care terecht kwamen, willen we dat de afdeling R&D eerst de dosering taxeert voordat er testen met mensen plaatsvinden. Daarbij eisen we zorgvuldigheid en reproduceerbaarheid van de uitgevoerde testen.
Bij de test in Engeland bleek dat bijwerkingen van het medicijn (TGN1412) tegen chronische ontstekingen en leukemie leidde tot ernstige uitval van essentiële organen (‘shocking elements’  genoemd), met bijna dodelijk gevolg. Dit werd waarschijnlijk veroorzaakt door een te hoge dosering of een productiefout. Het onderzoek is stil gelegd totdat er uitsluitsel is over de echte oorzaak van de bijwerkingen. Gelijke testen in Duitsland en Nederland zijn stopgezet.

Uw terugrapportage aan mij vindt plaats via het gebruikelijke rapport dose response. Een format voor deze rapportage krijgt u uitgereikt. 

Vanwege de grote economische belangen die met de ontwikkeling van deze werkzame stof zijn gemoeid nemen we aan dat jullie stilzwijgend akkoord gaan met de toezegging dat alle feiten van dit onderzoek gedurende de komende 10 jaar geheim blijven. Indien je akkoord gaat krijg je een deel van het interne dossier overhandigd.

Dit interne dossier bevat ook informatie over medicijnontwikkeling en huidige stand van het onderzoek. De agenda en informatie voor de komende werkbespreking zijn als bijlage bijgevoegd.

Met vriendelijke groet,

dr J. van Ballegooijen
senior projectleider research & development
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