miejsce prowadzenia badania:

numer protokofu: WO 20698
data sporzadzenia / aktualizacji: styczen 2013 r.

Klinika Chirurgii Onkologicznej i Chemioterapii.

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

SPSK Nr1 w Lublinie

Randomizowane, podwadjnie Slepe, kontrolowane placebo badanie kliniczne lll fazy, majace na celu ustalenie

1. |tytul badania klinicznego skutecznosci i bepieczenstwa stosowania skojarzenia pertuzumabu + trastuzumab + docetaksel w uprzednio
nieleczonym, przerzutowym HER 2 dodatnim raku piersi.
2 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Roche Polska sp z 0.0 Warszawa ul. Domaniewska 39 B i Quintiles Poland sp. z 0.0. ul. G. Daimlera
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora 1 Warszawa
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy . .
3. prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ Prof. drihab. Wolclech Polkowski 81:534431 3
Lek .med. Monika Lewicka, lek. med. Witold Budny, mgr Edyta Matejek, mgr Irena
4. | skiad zespolu badawczego Osypinska, mgr Halina Goworek, prof. Witold Krupski, dr Andrzej Ignatowicz, mgr
Dorota Rutkowska - Berdak mgr Monika Lobodzka
data rozpoczecia badania klinicznego 4 " - e
5. | przewidywany czas jego twanla 25.03.2008 r. Rekrutacja zakoriczona grudzier 2010 r.
6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego Pacjencie ze zdiagnozowanym przerzutowym HER 2 dodatnim rakiem piersi. Obecnie 2
" | i kryteria ich rekrutacji chore w obserwacji. Kryteria doboru — zgodnie z protokotem nr WO 20698
p informacja o prawach i obowiazkach Prawa i obowiazki uczestnika badania okresla formularz Swiadomej zgody pacjenta nr
" | uczestnika badania klinicznego protokotu badania WO 20698
wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informaciji na temat badania klinicznego g 5
3 i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem Firof- WejaieolPolkowskif1 534 43 93
w badaniu klinicznym
9 wkuznnle Endcel finasowan u dacaeaia sdarzed rispozxcianych Zdarzenia standardowe NFZ. Zdarzenia niestandardowe sponsor (zgodnie z kontraktem)
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym :
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
" | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
1. informacia o zaknficzeniu biadania Klinicznega, Rekrutacja zakoriczona w grudniu 2010 roku

jezeli badanie zostato zakofczone

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz:

Podpis/pieczatka glownego badacza:




miejsce prowadzenia badania:

numer protokofu: MK-0517 prot. 031
data sporzadzenia / aktualizacji: marzec 2013 r.

Klinika Chirurgii Onkologicznej i Chemioterapii.

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

SPSK Nr 1 w Lublinie

tytut badania klinicznego

Badanie kliniczne lll fazy z randomizacja, podwojnie zaslepiong préba, kontrolowane przy uzyciu aktywnego
komparatora, prowadzone w dwéch rownoleglych grupach i w warunkach wewnetrznego zaslepienia, celem
zbadania skutecznosci i bezpieczenstwa pojedynczej 150 mg dawki dozylnej leku badanego Fosaprepitant
Dimegluminy w zapobieganiu mdlosciom i wymiotom wywolanych przez chemioterapig (CINV) w potaczeniu
z chemioterapig o umiarkowanej emetogennosci.

imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

2 albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Merek Sharp @ Dohiiss CORF: Whigehonse USA
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy - =
A prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ Prof. Wojclech Polkowski 51 534 43 13
Lek .med. Monika Lewicka, lek. med. Magdalena Skorzewska, mgrEdyta Matejek, mgr
4 [sktad zesp ol badawczego Irena Osypinska, Anna Gawlik, Jolanta Tomas, Agata Lipert, mgr Monika Lobodzka.
data rozpoczecia badania klinicznego — . . e .
5. i przewidywany czas jego trwania Otwarcie osrodka 20.05 2013 r. Przewidywany termin pazdziernik 2013 r.
przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego . o : :
6. i kryteria ich rekrutacji Kr_yt.ena rgkrutacjl okresla protokét badania nr 031-04 oraz zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej.
P informacja o prawach i obowiazkach Kryteria doboru pacjenta okresla formularz swiadomej zgody uczestnika badania nr prot.
" | uczestnika badania klinicznego MK - 0517-031
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego 2 i i :
8. i zglaszania ewentualnych szk6d powstalych w zwiazku z uczestnictwem Prof. Wojciech Polkowski, lek. med. Monika Lewicka 81 534 43 13
w badaniu klinicznym
wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych .
A zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa nr PLCANA 03977
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego o ¢ 3
1, lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub Uchwala nr 37/12 Komisji Bloetycanej OIL w Warszawie
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
1" informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostalo zakonczone

Podpis/pieczatka osoby wypeiniajacej formularz:




