SAMODZIELNY FUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1
T KUNIKA ANESTEZJOLOGIT | INTENSYWNE)
TERAPI
ul-Staszica 16, 20-081 Lublin, tel, 81 53-227-13

'"ﬁﬂgﬂiﬁg mmw‘;;ﬁmmih Il Klinika Anestezjologii i Intensywnej Terapii  SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu:
data sporzadzenia [ aktualizaciji: styczen 2013

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

1. | tytut badania klinicznego

A Multicenter, Randomized, Single-blind, Active-controlled, Parallel Group, Phase Il Study to Evaluate
the Efficacy, Safety, and Tolerability of a Single Intravenous (6 mg, 12 mg, 18 mg, 24 mg or 36 mg) Dose
of the Neurokinin-1 Receptor Antagonist, Vestipitant (GW597599), Compared With a Single 4 mg
Intravenous Ondansetron Hydrochloride Dose for the Treatment of Breakthrough Post-Operative
Nausea and Vomiting After Failed Prophylaxis With an Ondansetron-Containing Regimen in Patients
Undergoing Non-Emergency Surgical Procedures

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

Fabian Przybytowicz firma Aptiv Solutions Al. Jerozolimskie 176, 02-486 Warszawa Polska
Main: +48 22 5944470 Fax: +48 22 594 44 71 internet: www.aptivsolutions.com

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

Dr n. med. Mirostaw Czuczwar - obecnie nie prowadzi zadnych innych badan klinicznych

4. | skiad zespolu badawczego

Dr n. med. Miroslaw Czuczwar; Dr n. med. Agnieszka Kisiel; Lek. med. Robert Jaskowiak; Lek. med. Michal
Borys; Lek. med. Pawel Piwowarczyk

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

Poczatek badania: styczen 2012
Przewidywany czas trwania badania: do wrzesnia 2012

6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
" | i kryteria ich rekrutacji

Przewidywana liczba uczestnikow badania: 130 osob
Kryteria wigczenia:
- Kobieta/mezczyzna w wieku 18-75 lat planowana do zabiegu operacyjnego.
Jesli kobieta to:
Nie miesigczkujaca od ponad 12 miesiecy lub po usunigciu narzadu rodnego.
> Miesigczkujgca - stosuje skuteczng metode antykoncepcji
- Ma 3 lub wigcej czynnikéw ryzyka PONV:
o Plec zenska
Osoba nie palaca (przynajmniej od 6-ciu miesigcy, nie stosowata plastra nikotynowego
oraz innych preparatow nikotynowych zmniejszajacych gtod nikotynowy, Dozwolone jest
rzadkie palenie co najwyzej 2 papierosy w tygodniu, wedle uznania badacza)
o PONV lub choroba lokomocyjna w wywiadzie.
o Pacjent planowany do pooperacyjnego leczenia opioidami.
- Pacjent, ktory otrzymal przynajmniej jedng dawke ondansetronu przed operacjg
w ramach profilaktyki PONV.
- Pacjent, ktory nie otrzymal zadnego leku z gruby NK1 inhibitoréw w ramach
profilaktyki PONV.
- Pacjent byl planowany i otrzymal znieczulenie ogdlne zgodne z zaleceniami.
- Pacjent speinia kryteria Amerykanskiego Towarzystwa Anestezjologicznego dla
stopnia 1 lub 2 (bez parametru ,E” ) przed operacjg oraz ma wyniki badan
pozwalajgce na leczenie operacyjne.
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- Doswiadcza przebijajagcych PONV definiowanych jako:
o Uporczywe nudnosci pooperacyjne o nasileniu 2 7 w skali numerycznej (gdzie 0 to brak
nudnosci a 10 to najwigksze mozliwe nudnosci).
o Wystepuja nudnosci zmuszajace pacjenta do prosby o podanie lekow przeciwwymiotnych.
o Wystapil epizod wymiotow.

informacja o prawach i obowiazkach
uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktorg mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
i zgtaszania ewentualnych szkod powstalych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

Fabian Przybytowicz firma Aptiv Solutions Al. Jerozolimskie 176, 02-486 Warszawa Polska
Main: +48 22 594 4470 Fax: +48 22 594 44 71 internet: www.aptivsolutions.com

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

Polisa ubezpieczeniowa od odpowiedzialnosci cywilnej oplacona przez sponsora badania

10.

informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

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

Badanie zostalo przerwane w dniu 22.08.2012 przez sponsora

1.

informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
jezeli badanie zostalo zakonczone

Badanie zostalo zakoriczone w sierpniu 2012
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Koniecznosc skiadania powyzsze| informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku,

Za zlozenie informac)i odpowiedzialny jest Gléwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zosta¢ zlozona w zamknigetej kopercie do
Dziatlu Organizacyjno-Prawnegao
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ztozyc aktualizacjg w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmieniac formy skiadanej infermacji | opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.




