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Tak for nedenstaende underretning.

Projektet er godkendt til og med 30. juni 2024.

Vianser fgrst projektet for afsluttet nar sidste patient er set sidste gang, de sidste prgver pa biologisk materiale
udf@rt og evt. journalopslag ligeledes.

Vi holder projektet abent indtil videre.

Med venlig hilsen
Ulla Bay Hansen
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Kaere Videnskabsetisk Komité
Hermed underretning om, at HOT-COVID studiet (N-20170015) afbrydes tidligere end planlagt.
Begrundelse for dette er:

e Den fgrste patient blev inkluderet i HOT-COVID i august 2020 og aktuelt er 726 patienter af de planlagte 780
patienter inkluderet

e Inklusionsraten har afspejlet COVID pandemien Igbende udbredelse og virulens

o Siden det tidlige forar i 2022 er inklusionsraten stagneret og har holdt sig lav trods skiftende arstider og
virusvarianter

e Ud fra en vurdering af inklusionsraten og af at de indsamlede data kan komme flest mulige fremtidige COVID
patienter, som indlaegges pa intensiv afdeling, til gavn, valgte studiets styregruppe d. 7.3.2023 at stoppe for
videre screening og randomisering til studiet

Beslutningen blev effektueret d. 8.3.2023, hvor muligheden for at screene og randomisere nye patienter blev
fiernet. Allerede randomiserede patienter vil fortsaette deres intervention i op til 90 dage som beskrevet i
protokollen.

Aktuelt er alle sites, GCP-enheder, Data and Safety Monitoring Board (DMSB), og Leegemiddelstyrelsen er blevet
informeret.

Herudover vil studiets hjemmeside (cric.nu/HOT-COVID) samt clinical trials registreringen (NCT04425031) og
EudraCT (2017-000632-34) bliver opdateret dags dato.
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