miejsce prowadzenia badania:
numer protokolu: ......... GS-US-174-0149
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B LT TR P P P P PP PP P T

Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzema Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinig

SPSK Nr 1 w Lublinie

data sporzadzenia / aktualizacji: 05.05. 2014

1.

Kod i Tytut badania klinicznego

GS-US-174-0149: Randomizowane, kontrolowane czynnym komparatorem, otwarte badanie
fazy IV oceniajgce bezpieczenstwo i skutecznosc¢ dzialania, a takze majace na celu wykazanie
wyzszosci terapii skojarzonej fumaranem dizoproksylu tenofowiru (TDF) i peginterferonem a-
2a (Pegasys”) w poréwnaniu ze standardowa monoterapia fumaranem dizoproksylu
tenofowiru lub peginterferonem a-2a w okresie 48 tygodni u pacjentéw z przewlekiym
‘zapaleniem watroby typu B bez cech marskosci z dodatnim lub ujemnym wynikiem
|oznaczenia HBeAg.

2 Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma Gilead Sciences, Inc 333 Lakeside Drive Foster City CA 94404 USA Przedstawiciel w Polsce CRO: Pharmaceutical
sponsora lub dane indentyfikacyjne Research Associates Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, Al. Wyscigowa 6, 02-681 Warszawa monitor: Jakub Giergiel tel.
przedstawiciela sponsora (adres, telefon, fax) 22 5458378, fax. 22 5458417. Kom. 693622187

3. Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub Dr. Med. Joanna Krzowska-Firych, Klinika Choréb Zakaznych SPSK-1 w Lublinie, ul. Staszica
badacza, w tym czy prowadzi on rownolegle inne |16, 20-081 Lublin; Tel. 815349411, Fax. 815349410
badania kliniczne lub zamierza je prowadzic
(adres, telefan, fax)

4. Pelny sklad zespolu badawczego (z Dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz- Badacz glowny; Dr. med. Joanna Krzowska-Firych -
zaznaczeniem kto jest giownym badaczem) Koordynator, Dr med. Grazyna Krawczuk, Dr med. Stawomir Kiciak - wspdélbadacze, Piel

Marianna Osoba - pielggniarka

o Data rozpoczecia badania klinicznege | |Sierpien 2012 - Grudzien 2015
przewidywany czas jego trwania

6. Przewidywana liczba wuczestnikow badania |5 pacjentow z przewleklym zakazeniem HBV dotychczas nieleczeni przeciwwirusowo.
klinicznego Szczegbélowe kryteria kwalifikacji zawarte s3 w protokole badania. Liczba pacjentéw
i kryteria ich rekrutacji, liczba chorych w fazie | soddanych skriningowi — 5; wlaczonych pacjentéw do fazy terapii— 2;

::z:::::' w fazie obserwacjl po zakedczouym 3 pacjentow nie spelnilo kryteriéw wiaczenia (screening failure),

7. Informacje o prawach i obowiazkach uczestnika |Pacjenci beda informowani o swoich prawach | obowigazkach — zrozumienie wykazane begdzie
badania klinicznego poprzez podpisanie formularzy swiadomej zgody.

8. Osoba, z ktéora mozna kontaktowac sie | Badacz glowny — dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz, Tel. 815349414, Fax. 815349410, Tel.
w celu vzyskania dodatkowych informacji na |Kom. 602365317
temat badania klinicznego | zglaszania |Monitor badania: Mateusz Chruscicki tel. 22 5458378; fax. 22 5458417.
ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z
uczestnictwem w badaniu klinicznym (imie,
nazwisko, telefon)

9. Zrodla finansowania leczenia zdarzen |[NFZ w stosunku do procedur standardowych, Sponsor przy procedurach
niepozadanych zwiazanych z uczestnictwem w |ponadstandardowych. Badanie posiada ubezpieczenie.
badaniu klinicznym

10. Informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego |Brak takiej decyzji
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania
klinicznego lub  cofnieciu  pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu
badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo
to miejsce

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostalo zakonczonge

Zakonczona faza terapeutyczna, aktualnie odbywaja sig wizyty fazy follow-up.

Koniecznost skladania powyzszej informact wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lufego 2010 roku | | |
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Za ziozenie informacii odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac ziozona w zamknigtej kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnege

w terminie do 3 dni po rozpoczgciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zioZy¢ aktualizacie w terminie 3 dni od je| zaistienia.

Prosze nie zmieniac formy skiadanej informacii | opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.
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