miejsce prowadzenia badania: Klinika Choréb Zakaznych

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

SPSK Nr 1 w Lublinie

.........

numer protokolu; ........ TMCA435HPC300....cvversrinnns
data sporzadzenia | aktualizacji: 05.05.2014

tytul badania klinicznego

Randomizowane, podwojnie zaslepione badanie kliniczne fazy Ill majgce na celu oceng
skutecznosci, bezpieczenstwa i tolerancji preparatu TMC435 w porownaniu z
telaprewirem, stosowanym lacznie z peginterferonem alfa-2a oraz rybawiryna u
pacjentéw z przewleklym zakazeniem wirusem zapalenia watroby C {HCV) genotypu 1,
ktérzy uprzednio wykazali brak odpowiedzi lub tylko czesciowa odpowiedz na
wczesniejsze leczenie skojarzone PeglFN-alfa i rybawiryna.

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Tibotec Pharmaceuticals, EastGate Village, Eastgate, Little Island, CO Cork,
Irlandia; Przedstawiciel w Polsce: Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., ul. llzecka
24, 02-135 Warszawa Tel:+48 22 237 64 10, Fax: +48 22 237 64 43,

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

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

4. | sklad zespolu badawczego

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

5 data rozpoczecia badania klinicznego
" | | przewidywany czas jego trwania

Kwiecien 2012 - Grudzien 2014

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

13 pacjentéow z przewlekiym zakazeniem HCV genotyp 1, ktorzy uprzednio wykazali
calkowity brak odpowiedzi lub czgsciowg odpowiedz na wczesniejsze leczenie
skojarzone PeglFN-alfa i rybawiryna. Szczegdélowe kryteria kwalifikacji zawarte sg w
protokole badania. Calkowita liczba wlaczonych pacjentow — 13. 9 pacjentéw wlaczonych

do fazy leczenia. 4 nie spelnilo kryteriow wigczenia do programu.

- informacja o prawach i cbowiazkach
" | uczestnika badania klinicznego

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

wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie

g W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

" | i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

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

wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

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

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego

1 | ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

0. | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce

Brak takiej decyzji

1 | informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
. | jezeli badanie zostalo zakonczone

Badanie zakonczone - wszystkie wizyty pacjentow odbyly sig, zamkniecie bazy danych w dniu 08.05.2014,
planowane zamknigcie osrodka w maju/czerwcu 2014

Podpis/pieczatka osaby | ajacej formularz:
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opg,.padacza:
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Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

Koniecznosé skiadania powy2szs) informacii wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.
Za ziozenie informaci odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompietna informacja powinna zostac zlozona w zamknigtej kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnego

w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania W przypadku zmiany podanych informacii nalezy ziozyc aktualizacyg w terminie 3 dni od jgj zaistnienia.
Prosze: nie zmieniaé formy skiadane] informacji | opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku



