Lede van die REPRIEVE-span by die REPRIEVE-Ondersoekers-vergadering
gedurende CROI 2023.
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Vanaf die hele REPRIEVE-span wil ons
opreg dankie sé vir jul deelname aan
REPRIEVE!

Op aanbeveling van die Raad vir Data- en Veiligheidsmonitering (Data and
Safety Monitoring Board, DSMB), 'n onafhanklike adviesgroep van die Nasionale
Institute van Gesondheid (National Institutes of Health, NIH), wat aanbevelings
oor die begin, voortsetting, wysiging en staking van die studie verskaf, word
REPRIEVE gestaak. Die besluit is gegrond op 'n waargenome 35%-afname in
ernstige hartverwante voorvalle, waaronder hartaanvalle en beroertes, in
deelnemers wat pitavastatin neem, vergeleke met die plasebo. Daar was ook
'n 21% afname in ernstige hartverwante gebeurtenisse wat saam met sterftes
gegroepeer word in diegene wat pitavastatin neem vergeleke met plasebo.
Let wel, daar was geen onverwagte veiligheidskwessies onder diegene wat
pitavastatin geneem het nie.

Soortgelyk aan ander
statien-studies,

was daar 'n matige
verhoogde risiko van
diabetes mellitus en
die verwagte toename
in spierpyne. Baie
min deelnemers

het egter die studie
verlaat weens hierdie
uitwerkings, en
belangrik, daar was geen uitwerking van pitavastatin op lewerfunksietoetse
of ernstige spierafwykings nie. Die DSMB het aanbeveel dat die studie vroeg
gestaak word vanweé die gedemonstreerde voordele van die neem van
pitavastatin en om die positiewe resultate te deel. REPRIEVE-navorsers is besig
om maniere te verken om pitavastatin aan studiedeelnemers beskikbaar te
maak in ooreenstemming met regsvereistes.

Soos julle moontlik sal onthou, het REPRIEVE in 2015 begin en het 7769
vrywilligers van 40 tot 75 jaar oud in 12 lande regoor Asié, Europa, Noord-
Amerika, Suid-Amerika en Afrika suid van die Sahara ingeskryf. REPRIEVE is

die eerste grootskaalse kliniese proef om 'n metode te toets om hartverwante
siektes in mense met MIV, wat 'n lae tot matige risiko vir tradisionele hartsiekte
het, te voorkom.

Jou bydraes as deelnemer aan REPRIEVE was uiters waardevol. Dekades van
navorsing en vordering in MIV-behandeling het VIGS-verwante komplikasies
en - sterftes drasties verminder, en nou verstaan ons beter hoe om die
hartgesondheid van mense met MIV te ondersteun. Dit sou nie behaal kon
word sonder julle, ons REPRIEVE-deelnemers nie! Resultate van REPRIEVE sal
blywende voordele vir julle generasie en toekomstige generasies van mense
met MIV hé. Ons is ongelooflik dankbaar vir jul deelname aan REPRIEVE!

Dankie van die REPRIEVE-leiers!

REPRIEVE
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REPRIEVE-feite

REPRIEVE is die grootste
lukrake studie onder
mense met MIV.

Voor REPRIEVE

was daar beperkte
strategieé om

ernstige hartverwante
gebeurtenisse in mense
help voorkom.
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met MIV te

Wat het ons sover te wete gekom?

> 'n Daaglikse dosis p

itavastatin

verlaag die risiko van hartverwante
siektes in mense met MIV

> Pitavastatin is veilig en word goed

verdra deur mense

met MIV

Wat sal ons verder te wete kan kom
uit data wat julle bygedra het met jul

deelname?

> Wat is die uitwerkings van
pitavastatin op cholesterol-vlakke

en inflammasievlak

ke rakende

hartsiekte-gebeurtenisse?

> Vertraag pitavastati

n met verloop

van tyd die opbou van plaak in die

are van die hart?

> Is daar uitwerkings van pitavastatin
wat die risiko van ander mediese
probleme, soos niersiekte,
lewersiekte en kanker kan verlaag?

Hierdie is net 'n paar van die vrae wat
ons hoop om te beantwoord gegrond
op ontledings wat in die nabye toekoms

uitgevoer sal word. Alle

REPRIEVE-

publikasies word op ons webtuiste,

www.reprievetrial.org g
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navorsingsentrum op om uit te vind
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REPRIEVE beskikbaar is.
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Onmoet ander REPRIEVE-deelnemers!

REPRIEVE sou nie suksesvol gewees het sonder die
volgehoue deelname en betrokkenheid van ons deelnemers,
teenoor wie ons ongelooflik dankbaar is, nie. Hoewel daar
duisende REPRIEVE-deelnemers op 5 kontinente is, word die
ervaringe van 'n paar hieronder gegee.

Janice Jarrells
RUTGERS, NJ

Hoe het jy REPRIEVE ervaar?

REPRIEVE is een van die makliker
studies waaraan ek deelgeneem het!
Ek voel gemaklik, miskien omdat die
studie eenvoudig is en daar vooraf
goeie opleiding was. Ek het in die
vroeé werwingsfase 'n vergadering in
Washington DC bygewoon en om die
REPRIEVE-span te ontmoet, was 'n
pluspunt! Ek is trots om mense met MIV te help verstaan wat
MIV kdn en moontlik reeds aan die liggaam doen, veral mense
wat al lank met die siekte saamleef.

Waarin lé die waarde van die REPRIEVE-proef vir jou?
In ag genome dat alle proewe nie suksesvol is nie, voel ek
dat REPRIEVE een van die suksesse is. Die redes waarom ek
so sé, is vanweé die opleiding vooraf, protokolbesprekings,
gemeenskapsbewusmaking en ‘n gemeenskapsadviesraad.

Met die vooruitsigte van die finale resultate van
REPRIEVE en toekomstige publikasies, waarop hoop jy in
terme van hoe die proef kennis tot die veld sal toevoeg?
Ek verwag dat REPRIEVE ons sal inlig oor hoe MIV ons

hartgesondheid beinvloed en maniere hoe ons die impak kan
voorkom of verbeter.

Dave en Darcy
VANCOUVER ISLAND, BC

Hoe het julle REPRIEVE ervaar?

Die studie was sonder voorval. Rakende ons ervaringe — ons
het geen negatiewe reaksies op die studie of die medikasie
gehad nie en ons geniet dit om Dr. Conway (die navorser by
ons studiesentrum) en al die mense betrokke by die studie op
‘n gereelde basis te sien.

Waarin lé die waarde van die REPRIEVE-proef vir jou?

Die studie stel ons in staat om deel te neem aan 'n
waardevolle navorsingsproses en op ‘n manier terug te gee
aan ander wat deelgeneem het aan ander studies waarby ons
baatgevind het.

Op watter maniere is REPRIEVE anders as ander proewe
waaraan julle deelgeneem het?

Die enigste verskil wat ons ervaar tussen REPRIEVE en ander
studies waaraan ons deelgeneem het, is die lengte daarvan.

Dis ‘n langer studie, maar nie moeiliker om aan deel te neem
as ander nie. Ons waardeer die feit dat ons help om kennis in
te win.

Fokus op resultate

Julle deelname aan REPRIEVE het bygedra tot navorsing oor MIV
en hartsiekte en REPRIEVE -navorsers in staat gestel om verslae
te publiseer uit die data wat ingesamel is toe julle ingeskryf

het. Hieronder is ‘'n opsomming van 'n artikel wat ons in 2022
gepubliseer het:

Die risiko vir hartsiekte word oor die algemeen bepaal daardeur
of 'n persoon sekere risikofaktore vir hartsiektes, soos hoé
cholesterol, het. Risiko kan alternatiewelik geévalueer word
deur kardiovaskulére gesondheid met die Amerikaanse
Hartvereniging se Life’s Simple 7 (LS7) telling.

> Ingesluit in hierdie ontleding was 735 REPRIEVE-deelnemers
met 'n gemiddelde ouderdom van 51 jaar.

> Hierdie ontleding het bevind dat:

> Mense met swak kardiovaskulére gesondheid, wat met'n
lae LS7 telling aangedui word, was tot 20% meer geneig
om 'n vetterige neerslag in die bloedvate wat die hart
voorsien, te hé.

> Swak kardiovaskulére gesondheid word ook geassosieer
met 'n hoér vlak van inflammasie in bloedproteiene, tot
soveel as 25%.

> Hierdie bevindinge verskaf nuttige inligting op die kritieke

vraag waarom mense met MIV verhoogde risiko van

hartsiekte ervaar. Toekomstige studies van LS7 kan moontlik

as riglyn dien vir kliniese sorg en help om kardiovaskulére

morbiditeit en sterflikheid in mense met MIV te verminder.

Volg asseblief met jou plaaslike navorsingsentrum op om uit
te vind wanneer die primére en ander resultate by REPRIEVE
beskikbaar is.
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