miejsce prowadzenia badania: Klinika Chordb Zakaznych

data sporzadzenia / aktualizacji: maj 2014

Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokolu: ......... DEBO2RSRLD DL i

srrarsrenresraaen

tytul badania klinicznego

A multicenter, open-label, randomized, 3-arm, phase || profiling trial of pharmacokinetics,
pharmacodynamics and safety of DEBO25/Alisporivir in combination with ribavirin therapy in
chronic hepatitis C genotype 2 and 3 treatment naive patients. Protokol DEB025A2222

2 imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

1. Novartis Poland Sp. z 0.0., ul.Marynarska 15, 02-674 Warszawa, Poland
Telefon: +48 22 375 4 892, Fax: +48 22 375 4 702

3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on
* | rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzié

Lek. med. Agata Kozlowska, Klinika Chorob Zakaznych SPSK-1 w Lublinie, ul. Staszica 16, 20-
081 Lublin; Tel. 815349411, Fax. 815349410

4. | skiad zespolu badawczego

Dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz- Badacz glowny; Lek. med. Agata Kozlowska-
Koordynator, Dr. med. Joanna Krzowska-Firych, Dr med. Stawomir Kiciak - wspolbadacze,
Piel. Marianna Osoba - pielegniarka

5. | data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego trwania

Styczen 2014 - Grudzien 2015

6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
" | T kryteria ich rekrutacji

5 pacjentow z zakazeniem HCV Genotyp 2 lub 3. Szczegolowe kryteria kwalifikacji zawarte sa w

protokole badania. Liczba pacjentow poddanych skrinigowi 7. Liczba pacjentéw poddanych
terapii 6. Pacjenci w fazie terapii.

7 informacja o prawach i obowigzkach
* | uczesinika badania klinicznego

Pacjenci bedg informowani o swoich prawach i obowiazkach - zrozumienie wykazane bedzie
poprzez podpisanie formularzy Swiadomej zgody.

wskazanie osoby, z kidrg mozna kontaktowac sig
8. | w celu uzyskania dodatkowych informaciji na temat badania klinicznego i zglaszania
ewentualnych szkid powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym

Badacz glowny - dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz, Tel. 815349414, Fax. 815349410, Tel.
Kom. 602365317

9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych 2
“ | uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w stosunku do procedur standardowych, Sponsor przy procedurach ponadstandardowych.
Badanie posiada ubezpieczenie.

informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz:

Koniecznosc skladania powyZszej informacii wynika z Zalecenia Ministra diowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

1 | ds. zdrowia decyzji o zawleszeniu badania kiinicznego Brak takiei d i
0. | lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu badania rak takiej decyzj
klinicznego przez sponsora, jezeli mialo migjsce
o | Eas catlishemnl vidsnls Wytven. Badanie w fazie terapii. N
2 Ll]ul.‘.'.\ln l‘“f‘u“- H

A Khinviki ¢l
P\ Podpislpieczatka glownego badacza:

drhab.n_ pped ) —

Za ziozenie informacii odpowiedziainy jest Giowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostat: ziozona w zamknigte] kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania, W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jgj zaistnienia.
Prosze nig zmieniac formy skiadane] informacii | opisaw w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku.



