Tlacova sprava

Fair Therapeutics B.V. oznamila plny pocet ucastnikov zaradenych do fazy lib klinického skasania
CHOICES hodnotiaceho novu terapiu modulatorom CFTR pre fudi s ultra zriedkavymi variantmi
cysticke fibrézy.

Utrecht, Holandsko, 8. januar 2024 — Fair Therapeutics B.V. (Fair TX), biofarmaceuticka spolo¢nost
zamerana na vyskum venujlca sa personalizovanej liecbe cystickej fibrézy (CF), dnes ozndmila plny
pocet Ucastnikov zaradenych do fazy llb klinického skusania CHOICES (NCT06468527). Cielom
skdsania je posudit efektivnost a bezpecénost novej trojkombinacnej lie¢by regulatora
transmembranovej vodivosti (CFTR) liekom diponecaftor (kombinacia lieciv dirokaftor, posenakaftor,
nesolikaftor) firmy Fair TX u dospelych s ultra zriedkavymi variantmi CF, ktori v sucasnosti nemozu
uzivat ziadnu modulatorovu liecbu. Skdsanie CHOICES je rozhodujidcim krokom firmy v snahe vyriesit
nenaplnené potreby ludi s CF. Vysledky skdsania sa ocakavaju v polovici roku 2025.

Dvojito zaslepené krizové klinické skdsanie sa zacalo v juni 2024 a bolo dorho zaradenych 40
dospelych pacientov (18+) z 9 eurdpskych krajin. VSetci Ucastnici presli prvym vyberom zaloZzenym na
inovativnom teste s organoidmi vyuzivajucom laboratdrne vytvorené organoidy z buniek pacientov,
ktory umozriuje predpovedat v laboratdriu klinickd reakciu na liecbu.

KIacovymi ciemi klinického skisania CHOICES su:

¢ Hodnotenie efektivnosti: Klinické skusanie posudi predpovedané klinické dosledky CFTR
modulatorov firmy Fair TX u ludi s CF identifikované na zaklade reakcie ich organoidov.

e Zameranie na ultra zriedkavé varianty: Cielom klinického skisania je preukazat, ze
diponecaftor dokaze efektivne liecit ultra zriedkavé varianty CF, teda populdciu pacientov s
obmedzenymi moznostami liecby.

e Validacia modelu s organoidmi: Udaje z klinického skugania sa porovnaju s vysledkami z
predoslej individualizovanej terapie CF u [udi (HIT-CF) v Studii s organoidmi (NTR7520), v
ktorej sa testovali CFTR modulatory na organoidoch vytvorenych z buniek vySe 500
Eurdpanov so zriedkavymi variantmi CF. Také porovnanie dalej potvrdi pouZitie organoidov
ako spolahlivych predikénych nastrojov na vyber pacientov s CF na liecbu.

Klinické skusanie CHOICES realizuje konzorcium HIT-CF Europe, ktorého spolupracu podporuje
iniciativa EU Horizon 2020. Partnermi konzorcia st vyskumno-akademické institicie, neziskové
organizacie, zmluvné vyskumné organizacie, biofarmaceutické spolocnosti vyvijajlce sp6soby liecby
CF a poskytovatelia podpornych sluzieb (kliknutim sem sa zobrazi Gplny zoznam partnerov konzorcia).
Spoluzakladatel Fair TX, Dr. Kors van der Ent, predseda konzorciu HIT-CF Europe a zohrava
rozhodujucu ulohu pri vedeni klinického skdsania.

Dr. Kors van der Ent, spoluzakladatel Fair TX, povedal:

,Nesmierne nas tesi, Ze sme naplnili pocet Ucastnikov klinického skisania CHOICES, ktoré je pre Fair
TX a komunitu okolo cystickej fibrézy vyznamnym milhikom. Zameriavajuc sa na ultra zriedkavé
varianty CF a vyuZivajuc diagnostiku zaloZenu na organoidoch postivame vpred personalizovanu
medicinu a prinasame tolko potrebnu nadej pre fudi s CF, ktori maju obmedzené alebo Ziadne
moznosti lie¢by. Tesime sa na chvilu, ked sa budeme moct podelit o vysledky tohto prelomového
klinického skusania.”

Anne van Loon, vykonna riaditel'ka Fair TX dodala:
,Uzavretie prihlasovania do klinického skisania CHOICES poddiarkuje nas zavazok vyriesit nenaplnené


https://www.hitcf.org/

potreby ludi s ultra zriedkavymi variantmi CF. Pre Fair TX je to GZasna chvila, pretoZe nadalej
preukazujeme potencidl nasho personalizovaného pristupu k lie¢be. Sme nesmierne vdacni
pacientom, ich rodinam aj klinickym timom, vd'aka ktorym sa tento milnik stal skuto¢nostou.”

Faza Ilb klinického skdsania CHOICES sa realizuje v 15 klinickych centrach po celej Eurépe. Teraz bol
zaradeny posledného pacient a vSetci 40 Ucastnici uz zapocali liecbu.

Viac informdcii o projekte HIT-CF na strankach https://www.hitcf.org.

O Fair Therapeutics

Fair Therapeutics (Fair TX) je sikromna biofarmaceuticka spolo¢nost zamerana na vyskum vyvijajlca
personalizovanu lie¢bu cystickej fibrozy (CF). S ciefom vyriesit nenaplnené potreby ludi s ultra
zriedkavymi variantmi CF spolo¢nost vytvorila diponecaftor, inovativny trojkombinovany modulator
CFTR, v kombindcii s diagnostikou zaloZzenou na laboratérne vytvorenych organoidoch. Fair TX sa
zaviazala dodrziavat zasady spravodlivej mediciny, snazi sa zabezpedit redlnu hodnotu a rovnaky
pristup k lieCbe. Spoloc¢nost bola zaloZzend v roku 2021 a v zdujme napredovania vo svojej misii
spolupracuje so subjektami v priemysle, akademicko-vyskumnymi institdciami, zdravotnikmi a
pacientskymi organizaciami.

Viac informacii na strankach www.fairtherapeutics.com alebo kontaktujte:
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