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Cielom projektu HIT-CF Europe je spristupnit nové mozZnosti liecby fudom s cystickou fibrézou (CF) a velmi
zriedkavym genetickym profilom. Projekt zhodnoti efektivnost a bezpeénost potencialnych liediv
dodavanych spolupracujucimi farmaceutickymi spolo¢nostami u pacientov vybranych prostrednictvom
predbeznych testov v laboratériu na ich ,,mini ¢revach” — tzv. organoidoch.
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Historicky prvé skusanie CHOICES je konecne odstartované!

Pre tych z vas, ktori ste nezachytili nase statusy na socialnych sietach, alebo ste sa nemohli zic¢astnit na workshope
HIT-CF v Glasgowe, s radostou zopakujeme, Ze skisanie CHOICES sa uZ konecne zacalo! 3. juna bol v holandskom
Utrechte zaradeny do skusania CHOICES prvy pacient a vydal sa s nami na svoju neuveritelnu cestu.
je dvojito zaslepené skusanie - to znamen3, Ze ani Ucastnici ani skusajuci nevedia, ¢i sa podava ‘
liek alebo placebo. CHOICES je zaroven krizovou studiou. To znamena, Ze po Uvodne;j , yﬂ
8- tyzdnovej liecbe aktivnym liekom alebo placebom a néaslednej 8-tyzdriovej pauze, (aby "
odzneli dlhodobé Ucinky lieku) Gcastnici prejdu na placebo alebo aktivny liek, teda to, < -
¢o neuzivali v prvychm 6smich tyZzdrioch. To zaruci kazdému ucastnikovi 8 tyzdriov
liecby aktivnym liekom a zdroven je kazdy ucastnik sam sebe kontrolnou vzorkou.
Pripominame, Zze v CHOICES skiimame bezpecnost a ucinnost trojkombinacie modulatorov
vyrobcu Fair Therapeutics s nazvom Diponecaftor, ktora pozostdva z potenciatora Dirocaftor,
korektora Posenacaftor a amplifikatora Nesolicaftor. Vyhldsenie: U¢astni¢ka suhlasila

s uverejnenim tejto fotografie na komunikacné ucely.

CHOICES ma za ciel prijat v najblizsich mesiacoch celkom 52 HIT-CF u¢astnikov

2 1 Aby sme ziskali dostatocné informdcie o bezpecnosti a Ucinnosti lieku Diponecaftor,
'/ potrebujeme, aby skuganie CHOICES absolvovalo 52 osdb. U&astnici budd vybrati na
zaklade skriningu ich organoidov: 26 dobre reagujucich ucastnikov, ktorych organoidy
reagovali na trojkombinaciu dobre, a 26 ndhodne vybratych ucastnikov s r6znorodymi
reakciami organoidov. DoleZité je, Ze Ucastnici nevedia, ako ich organoidy reagovali.
Skusanie CHOICES bude prebiehat v tychto krajinach: Belgicko, Franctzsko, Nemecko,
Taliansko, Holandsko, Portugalsko, Spanielsko, Svédsko a Spojené kralovstvo.

Ako sme na tom teraz? 2 osoby boli zaradené (teda uzZ uzivaju aktivny liek alebo

e Zaradeni placebo), 1 osoba bola skrinovana (teda absolvovala vetky potrebné vySetrenia a moze
= Skrinovani  zacat skuSanie) a zvySnych 49 os6b ocakdvame na skrining. Ak pojde vietko dobre,

° Ocakdvanl g\ izanie CHOICES sa skonéi na jar 2025.

Informacie pre ucastnikov skisania CHOICES

Skusanie CHOICES je prvé svojho druhu. Jeho vysledky méZzu zmenit buddcnost liekov na CF. Preto chceme zdéraznit, aky velky
vyznam ma vasa uéast. Je absollitne nevyhnutné absolvovat celé skisanie a do konca (obidve fazy liecby) a brat vietky lieky
(vieme, Ze ich je vela) kazdy den, aj ked sa zd3, Ze liecba nema Ziadny ucinok. Ak mate pocas sku3ania pochybnosti, obratte sa na
svojho lekara. Kazdy ucastnik skisania CHOICES zasadnym spdsobom prispeje k Uspechu Studie, teda naozaj mozete byt na
pociatku velkej zmeny a pohnut fady. Dakujeme vam velmi pekne!

Ak sa chcete dozvediet o projekte HIT-CF viac, navstivte www.hitcf.org alebo poslite e-mail na HITCF@umcutrecht.nl
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Tento projekt bol financne podporeny Eurépskou Gniou v rdmci Programu vyskumu a inovacii Horizont 2020 podla zmluvy o poskytnuti grantu ¢. 755021.
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