Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznvch
w SPSK Nr | w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku.. SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokolu: ........................ B1871008/3160A4-3000..............
data sporzadzenia / aktualizacji: .................02 styczen 2013.....cc.cooovomeereeccrienererers
5 Lo LOtwarte, randomizowane badanie kliniczne |1l fazy bosutynibu w porownaniu z imatynibem w leczeniu chorych z
4. || tytut Badania Kinicanego nowo rozpoznang przewlekly bialaczka szpikowg z chromosomem Philadelphia w fazie przewlekle]’
2 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora pierwolnie Wyeth Polska sp Zoo, obecnie Pfizer Polska Sp. Zoo, ul Postepu 17B, 02-676 Warszawa, tel
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora 2213356100, fax. 22/3355611
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy ’ . .
3 prowadzi on rownolegle inne badania Kliniczne lub zamierza je prowadzié Prof_dr hab. n. med Anna Dmoszynska, dr n. med Waldemar Tomczak, dr n. med. Wojciech Legiet
Dr Wojciech Legiec (koordynator-wspotbadacz), Dr Waldemar Tomczak (wspotbadacz), Or Sylwia Chocholska
4. | sklad zespolu badawczego {(wspolbadacz - badania cytogenetyczne), st. piel. mgr Monika Legiec i St. Piel. Anna Pawelec, p. Teresa Biszczak
i Lucyna Jaworowska (odp. za funkcje administracyjne)
data rozpoczecia badania klinicznego . . : .
5. i przewidywany czas jego trwania Rozpoczete STYCZEN 2008, rekrutacja zakonczona, badanie trwa
przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
6 | i keyteria ich rekrutacji WElumowy da 11 chorych
. informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla chorego w
" | uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadome| Zgody i Informacii dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktorg mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
& i zgtaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem o0 med. Wakdarmes Tomazak
w badaniu klinicznym
wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych NFZ w odnueslenru do procedur standarglowyc_h i Spgnsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
9. ke 2 sastnichien whbadasle Hinicamm Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:
azany y Chartis EUROPE Sp. Akcyjna Oddzial w Polsce, nr 0361002689
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pazwoler
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Nr wpisu do CEBK EUDRACT:
" | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub 244/UR/CEBK/06/08, 22/UR/CEBK/01/09; 269/UR/CEBK/07/09
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce EudraCT 2007-003780-50
informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
n. jezeli badanie zostalo zakonczone S i
Podpis/pieczatka osoby wypeiniajacej formularz: Snr e m?{:ﬁ;’ﬂm&t{‘:ﬁ;ﬁg Podpis/pieczatka glownego badacza:
%ammg . Dr n. med. Wojciech l.egiet;:l
) 94 8 specj. chorob wewnetrznyc
tel. 0502074194, 2US 4731204 2 Wwe. ko i
Koniecznos¢ sktadania powyzsze] informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku n,_.j,r, ‘f"‘f" KIERLY) L L
Za ziozenie informaci odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kampletna informacja pawinna zostac zlozona w zamknietej kopercie dJ'Bﬁdu.Org'a Zayy £g0
w terminie do 3 dni po mzpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozy¢ aktualizacie w terminie 3 dni od jej zaistnienia. KN T '_.,‘gﬁr':}'bfe"ani‘
Prosze nie zmieniac formy skiadane informacii | opisow w tabelach. Formularz abowigzuje od stycznia 2013 roku. Dt fratn e

i me b

2cbiknale



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

miejsce prowadzenia badania: Klinika Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokotu: ....... ............. 26866138MMY4046............
data sporzadzenia / aktualizacji: ...............cc.c..........02 czerwiec 2013......ocooverre..

.Badanie obserwacyjne leczenia pacjentow w kierunku szpiczaka mnogiego

1. | tytul badania klinicznego w rutynowe; praktyce Klinicznej

Janssen-Cilag Intemational N.V., Tumhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgium
Reprezentowany w Polsce przez: Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. . ul. llzecka 24, 02-135 Warszawa Tel.
2212376430, fax 22/2376443

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

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy

prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic DrWojciech Legiec, tel 502074194, fax. 815345605

4. | sklad zespotu badawczego Dr Wojciech Legiec. Dr Norbert Grzasko, dr Katarzyna Gmyz, dr Katarzyna Radko, mgr Elzbieta Mazurkiewicz

5 data rozpoczecia badania klinicznego

i przewidywany czas jego trwania Rozpoczete LUTY 2011, rekrutacja trwala do konca PAZDZIERNIKA 2012

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego

i kryteria ich rekrutacji Obserwacja 25 chorych na szpiczaka plazmaocytowego

7 informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP Dokladna informacja dla chorego w
" | uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadome) Zgody i Informacji dla Pacjenta

wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie

g | W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

" |1 zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

Dr Wojciech Legiec, tel 502074194 fax 815345605

9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych nie dotyczy, badanie obserwacyjne
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr- nie dotyczy, badanie obserwacyjne

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

10. lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania Kiinicznego lub nie dotyczy, badanie obserwacyjne, zgoszone do wiadomosci CEBK pismem z dnia 30 listopada 2010
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
informacja o zakonczeniu badania klinicznego, ; : )
1. jedeli badanie zostalo zakoficzone Trwa obserwacja chorych zgodnie z protokolemn badania
ieloi iaiacei . Dr n. med. Wojciech Legieé is/pi - :
Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz: 52k chordh wewnetrzr%ych Podpis/pieczatka glownego badacza:
hematolog Dr n. med, Wojciech Legieé
tel. 0502074194, ZUS 4731204 SPEC). § wngtrznych
hemgtolog
Koniecznost skladania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. tel. 05020741 LS 4731204

Za zlozenie intormacii odpowiedzialny jest Gidwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac ziozona w zamknigtej kopercie da Dzialu Organizacyj
w terminie do 3 dni pa rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ziozyé aktualizacie w terminie 3 dni od |&| zaistnienia
Prosze nie zmieniat formy sktadanej informacii | opisow w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku




Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr | w Lublinic

miejsce prowadzenia badania: Klinika Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokofu: ....... ........... 26866138MMY4046............
data sporzadzenia / aktualizacji: ...........cccoecenenee. .02 styczen 2013

Badanie obserwacyjne leczenia pacientow w kierunku szpiczaka mnogiego

1. | tytul badania klinicznego wrutynowej praktyce Klinicznej

i e ’ Janssen-Cilag International N.V., Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgium
imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

2. : A = Reprezenlowany w Polsce przez: Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. , ul lizecka 24, 02-135 Warszawa. Tel.
albo dane mdentyﬁkacy]ne)grzedstamclela sponsora 2212376430, fax. 22/2376443
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy : "

% prowadzi on rownaolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic D Wity Eagjei, S SA0TATM, fax. BES43I005

4. | skiad zespolu badawczego Dr Wojciech Legiec, Dr Norbert Grzasko, mgr Monika Legie¢

5, | data rozpoczecia badania Kinicznego Rozpoczete LUTY 2011, rekrutacja trwala do korica PAZDZIERNIKA 2012

" | i przewidywany czas jego trwania '

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego . )

6. i kryteria ich rekrutacji Obserwacja 25 chorych na szpiczaka plazmocytowego

7 informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacija dla chorego w

uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadomej Zgody i Informacii dla Pacjenta

wskazanie osoby, z ktorg mozna kontaktowac sie

g |W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

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

Dr Wojciech Legiec, tel 502074194, fax. 815345605

g wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych nie dotyczy, badanie obserwacyjne
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: nie dotyczy, badanie obserwacyjne

informacja o wydaniu przez ministra wasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

10. \ub cofnieciu pazwolenia na prowadzenie badania Kiinicznego lub nie dotyczy, badanie obserwacyjne, zgloszone do wiadomosci CEBK pismem z dmia 30 listopada 2010
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
1. !nforrnaCIa ° zakoficzeniv l'{adanla Klinicznego, Trwa obserwacja chorych zgodnie z protokotem badania
jezeli badanie zostato zakonczone
Podpis/pieczatka osoby wypeiniajacej formularz: Cg.n*ud Waojciech Legiet Podpis/pieczatka gléwnego badacza:
ecj* chordb wewnetrznych
hematolog Dr n. med. Wojciech Legiec
tel. 0502074194, ZUS 4731204 er.| chorob wewnetrznych
hemataolog
Kaniecznosc sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. te! 050207419 ZUS 473] d’em
Za ziozenie informacii odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac ztozona w zamkniglej kopercie de Dzialu Organlzacqu atnonmt ogil,
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozyc aktualizacie w terminie 3 dni od jej zaistnienia. L, ki
Prosze nie zmienia¢ formy skiadane] informacii | opisow w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku

| Chemigterapii
in
1’) Neatn, e l; ;er




Falgecrmk Ni 3 do Regulaming
Prowadzenia Badan Klimcznych
w SPSK Br 1w Lublime

miejsce prowadzenia badania: Klinika ... Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku...... SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokotu: ................ 26866138-MMY-2043................
data sporzadzenia | aktualizacji .....................02 styczen 2013...................

.Randomizowane badanie 2 fazy VELCADE (bortezomib), Deksametazonu oraz Talidomid
vs. VELCADE (bortezomib), Deksametazon. Talidomid oraz Cyklofosfamid u pacjentow z
nieleczonym dotychczas szpiczakiem mnogim, ktorzy sg kwalifikowanie do przeszczepu
autologicznego” Kod badania: 26866138-MMY-2043

1. | tytut badania klinicznego

imie i nazwisko, nazwa albo firma sp;nsora Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., ul. ltzecka 24, 02-135 Warszawa. Reprezentowana przez
3 dane indentyﬁkacyjne koordynatora badania lub badacza.wtym czy dr n. med WO]CIECh Legleé Klinika Hemaloonkologii | Transplanlacji SZplkU. ul. Staszica

Prof. Iwona Hus, Dr Wojciech Legiec, Dr Joanna Mankc, mgr piel. Monika Legiec¢, mgr piel.

4. | skiad zespotu badawczego Malgorzata Hemperek, mgr biol. Jaworowska Lucyna, dr n. med. Pasiarski Marcin

data rozpoczecia badania klinicznego Rozpoczecie - sierpien 2007, zakonczenie rekrutacji — 2008
% i przewidywany czas jego trwania
" | i kryteria ich rekrutacji
informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla chorego w
7. uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadome] Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktdrg mozna kontaktowac sig dr n. med Joanna Manko, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11;

8 w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego | Tel: 81 5345468, fax. 81 5345605,
" | izglaszania ewentualnych szkod powstatych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur

9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych ponadstandardowych.
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: ACE European Group Limitem nr
PLCANAQDG58110
informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla chorego w
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

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

informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Faza obserwacyjna badania. Zakonczenie badania, wg protokolu, jest planowane po
H. jezeli badanie zostato zakonczone zakonczeniu fazy obserwacji.
- N Dr n. med. Wojciech Legie¢ o _

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz: i, chorob wewnetrznych Podpis/pieczatka gtownego badacza: o

hematolog Dr n. med. Wojciech Legiec

tel. 0502074194, 7US 4731204 ecj. cht?fgb :‘e'wne"lnych

ematolog
Koniecznosc skiadania powyzsze| informac)i wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 |utego 2010 roku. I H‘hm :"“2 ki m@gomga. ZUS 4731204

Za zlozenie informaci odpowiedzialny jest Gldwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac zlozona w zamknigte] kopercie do Dzialu Org kologil,

w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozyc aktualizacie w terminie 3 dni od je) zaistnienia f Sk hry 'r'lue;, Lterapil
Prosze nie zmieniac formy sktadane informacii i opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku. 70 Vi, B (-L/B

iy



miejsce prowadzenia badania:

numer protokotu: ............. DOXIL-MMY-3001.................

data sporzadzenia / aktualizacji: ...................

Klinika ..... Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku.........

veeernenenen 02 StycZNia 2013,

Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznvch
w SPSK Nr | w Lublimie

SPSK Nr 1 w Lublinie

DOXIL-MMY-3001
-Badanie randomizowane zestawu Doxil/Caelyx i Velcade wobec monoterapii Velcadem w leczeniu nawrotu choroby

L |ttbadeninkiinicansgo u pacjentow chorych na szpiczaka mnogiego”
2 imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora é;n‘?gg &‘llag .2 g,o W'S: flf_{\""Y Business Park, Ul tzecka 24
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora ; A,
tel +48 (22) 237 60 00; faks: +48 (22) 237 60 31
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy dr n. med Wojciech Legie: Klinika Hematoonkologji 1 Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11: Tel: 81 5345468 Fax:
" | prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ | 81 5345605, tel komarkowy 502074194
4. | sktad zespofu badawczego drn. med. Widemar Tomczak, dr n. med. Wojciech Legie¢
data rozpoczecia badania klinicznego - . . )
3. i przewidywany czas jego trwania Rozpoczecie - 30 03.2005, obecnie follow up - obserwacja
przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego . , . , .
6. i kryteria ich rekrutaci Obecnie 4 chorych w fazie obserwaci, rekrutacja wedlug protokolu badania
- informacja o prawach i ohowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP )
" | uczestnika badania klinicznego Dokladna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i Informacii dia Pacjenta
wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac¢ sie
g W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego | dr n. med Waldemar Tomczak: Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11; Tel: 81 5345468:
" |i zglaszania ewentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem | Fax: 81 5345605
w badaniu klinicznym
% . ; s NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych i i ) . 3 ) ) )
9. Zwiazanych z uczestnictwem w badaniu Kiinicznym Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: ACE European Group Ltd., Oddzial w Polsce, nr polisy
PLCANA00658110
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego ; s : .
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego ﬁfdani:] %rg"&dszﬁngun&p:g?aw'e wszysikich wymaganych pozwole
" | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub SOIUL\;pR!CEBKIUWDS (e Es draCT2004~001B42-3 4)
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
1" informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Obecnie faza obserwacyjna badania

jezeli badanie zostalo zakonczone

Dr n. med. Wojc
Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz:

specj. chardb wewnetrznych
ﬁténml;e matolog

tel. 4194, 7US 4731204
Koniecznosc skladania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Minisira Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku ¥
Za zlozenie informacii odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac zlozona w zamknigtej kopercie do Dziatu Organizacyjno-Rrawn

w lerminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozyé aktualizacje w terminie 3 dni od Je) zaistnienia,
Prosze nie zmieniac formy sktadane] informacyi i opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku

ech Legiet
Podpis/pieczatka glownego badacza:

ERUamvatolog

Lublinje

Hr has Y, .
Aok ;:’Lﬁ'km

Dr g. med. Wojciech Legiec
> chordb wewnetrznych

5, 20s 4731204



miejsce prowadzenia badania: Klinika
numer protokofu: ............CA204-006......................
data sporzadzenia / aktualizacji: ...............02 CZERWCA 2013........cccovevemrrrnnnee.

.....Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku........

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

SPSK Nr 1 w Lublinie

CA204006° ,Badanie fazy 3 prowadzone metoda proby otwarte| z randomizacjg, dotyczace
1. | tytut badania klinicznego zastosowania lenalidomidu / deksametazonu wraz z elotuzumabem lub bez, w terapii
S wczesnie] nieleczonego szpiczaka mnogiego”.
Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussee de la Hulpe 185, 1170 Belgium
) imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Przedstawiciel sponsora w Polsce: Malgorzata Jedrzejczyk. Clinical Monitoring Associate,
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora PAREXEL International, ul. Braci Marconich 6, 02-954 Warszawa, Poland, T +48 22 452 11
42, F +48 22 452 13 00
Prof. dr hab. Wiestaw W. Jedrzejczak, Warszawa. Glawny badacz,
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy Koordynator badania. Glowny badacz w SPSK-1 w Lublinie: dr n. med Wajciech Legie¢;
" | prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic | Klinika Hematoonkologii | Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11; Tel: 81 5345468, fax: 81
5345605, Tel. komorkowy: 502074194
Drn. med Norbert Grzgsko, dr n. med. Justyna Kozinska, mgr. Agnieszka Wieleba, mgr
4. |sktad zespolu badawczego Monika Legiec, mgr Malgorzata Hemperek, mgr Anela Goracy, piel. Agnieszka Kwiatosz-
Legiec
I T — Rozpoczecie - czerwiec 2012, rekrutacja trwa,
51, 3 4 : zakonczenie badania wg protokolu planowane na rok 2018
i przewidywany czas jego trwania
6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego Co najmniej 3 uczestnikow (wg umowy), kryteria wg protokolu badania — wczesniej
" | i kryteria ich rekrutacji nieleczony chory na szpiczaka plazmocytowego
7 informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP (Dobrej Praktyki Klinicznej)
" | uczestnika badania klinicznego Dokladna informacja dla chorego w Farmularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktorg mozna kontaktowac sig
8 w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego [ dr n. med Wojciech Legiec, Klinika Hematoonkologii i Transplantac)i Szpiku, ul. Staszica
" |i zglaszania ewentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem |11, Tel: 81 5345468, fax: 81 5345605, tel. komorkowy. 502074194, lub wspolbadacze
w badaniu klinicznym
NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych ponadstandardowych.
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: Charits Europe S.A. Oddzial w Polsce,
nr polisy: 0361004461
:?:Dzr:inr:ar?aod:cy:zai?:)uz';:?:szmel:\‘:zt:;aaﬁ?:msgzznego Badanje prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
10. | ' s : : el Nr wpisu do CEBK: UR.DBL.BLE 475.0060.2012
ub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub EUDRACT: 2010-022445-20
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
informacja o zakonczeniu badania klinicznego, . Ty f"?uf%q
n. jezeli badanie zostato zakonczone Badanie trwa '*nf?,’_j'fza,ﬁ;,&u
-med, Wojtiech Legiet B, ,,,h.:,.cﬁ.,,,,g,g;
Podpislpieczatka osoby wypelniajacej formularz: w&z;‘f{g’em"“h Podpis/pieczatka glownego badagzéa?j . by iorey:
Nomeczrse i powy sz ook 2 eeceno Wnska 2w 2 ria 2 iego 20k 161 00207194, ZUS 4731204 Dr n. med. Wojciech Legie¢ )K;Pt
Za flozene |n|'nr|||a:p5mumeunamy. est (l\vmyqﬂaua:a Iub psoba przez mege upowazniona. Kompleina mionmacia powinna zostat Zozona w zamknigiey koperoe do Ozan: Organzacyjno-Frawnego sDeci‘ wewnetrmych “s
w termine 4o 3 di po rozpoczecy badania W pezypadiu ziany padanych informaci naledy dofye aktualizace w ieminie 3 div od g zaisinienia atolog
Frosze me zrmemac forrmy shiadaned informacn | oosow w tahetact Formularz obowanne od styczna 2013 mbu Al MREAARTABNE TIC 2971 AA 4



miejsce prowadzenia badania:

Klinika ...Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku ......

Zatacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzema Badan Klinicznych
w SPSK Nr | w Lublinie

SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu: ................ AMGEN 20090482.........................
data sporzadzenia | aktualizacji: ..............mMaj 2013
Wieloosrodkowe badanie z randomizacjg | podwajnie slepa proba, porownujgce denosumab
1. | tytut badania klinicznego z kwasem zoledronowym (Zometa®) w leczeniu choroby kosci u pacjentow z nowo
rozpoznanym szpiczakiem mnogim. Kod badania: AMGEN 20090482
N < Dane Sponsaora: AMGEN Inc, 1 Amgen Center Drive, Thoudsand Oaks, CA 91320, 805 447
2. imig | nazwisko, nazwa albo firma sponsora 1000, Przedstawiciel w RP: Piotr Bartosik, Site Cantracting and Budgeting Associate,

albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

AMGEN Sp z 0 0. ul Zlota 59, 00-120 Warszawa, tel bezp. 22 581 30 28

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy

dr n. med Wojciech Legiec; Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, ul. Staszica

3. prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic 11, Tel: 81 5345468, fax: 81 5345605, Tel. komarkowy: 502074194
Dr hab n. med Marek Hus, Prof. dr hab. n. med. Witold Krupski, Dr n. med. Norbert
4. | skiad zespolu badawczego Grzasko, dr Halina Spiewak, Dr Katarzyna Gmyz, mgr. Agnieszka Wieleba, mgr Monika
- Legiec, mgr Malgorzata Hemperek, mgr Aneta Gorgcy, mgr Piotr Klimek
data rozpoczecia badania klinicznego ) o )

5. i przewidywany czas jego trwania Rozpoczecie - kwiecien 2013, zakonczenie - 2015

6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego o _

* | i kryteria ich rekrutacji Planowo 10 uczestnikow (wg umowy), kryteria wg protokotu badania
informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP (Dobrej Praktyki Klinicznej).

T. i Doktadna infor ja dla ch F ! Swiad | Zgody i Inf ji dla Pacj
uczestnika badania klinicznego oktadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktorag mozna kontaktowac sie dr n. med Wojciech Legiec; Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, ul. Staszica

8 w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego | 11, Tel: 81 5345468, fax: 81 5345605; tel. komorkowy: 502074194

" |i zglaszania ewentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych | Sponsor w odniesieniu do procedur
9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych ponadstandardowych
" | zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: HDI Asekuracja, nr polisy:
390/1396622/14681/0/0
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Nr wpisu do CEBK: UR.DBL.BLE.475.0265.2012
“ | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub EUDRACT: 2010-020454-34
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
41, |informacia o zakoficzeniu badania klinicznego, Badanie trwa

jezeli badanie zostato zakonczone

Dr 0. med. Wojciech Legiet

matolog
4194, 7US 4731204

Koniecznosc skladania powyzsze] informagi wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku

Za ziozenie informacji adpowiedzialny jest Ghiwny Badacz lub osoba przez niego upowainiona. Kompletna informacja powinna zostac zlozona w zamkniglej kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy ziozyc aktualizacie w terminie 3 dni od je) zaistnienia

Prosze nie zmieniac formy skiadane) informag) 1 opisow w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku. (

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: speci. iorob wewnetrznych

tel.

Podpis/pieczatka glownego badacza:

w g oo Emhd -
Dr 1. med. Wojciech Legied™ o o
spegi-fporoh we e Eﬂ“"‘“‘b

= Hematolpgsi® e s ¥
tel. 0902074194, FuSNFTE04




miejsce prowadzenia badania: Klinika ..... Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku........
numer protokolu: .............CA204-006...
data sporzadzenia / aktuallzac;l. o 02 styczma 2013...

Zatacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznvch
w SPSK Nr 1 w Lublinje

SPSK Nr 1w Lublinie

CA204006: ,Badanie fazy 3 prowadzone metodg proby otwartej z randomizacjg, dotyczace

Konwcanose skiadana powy2sze informacy wynika 7 Zaecenia Minsra Zdowa 2 aniz 24 lukego 2010 toky

Za gozeme mformaci odpowiedzalny jest Giowny Badacz lub esoba przez miego upowazniona. Komplema mkymacia pownna zostal dozonis w zambniets hopense oo Dzialu Organizacyine-Frawnego
w lerminig do 3 dm po rozpoczeciu badama W przypadku amiany podanyen imformacy nakety dozyd akluaizace: w iermine 3 dni od ) Zastniena

Frosze me mmieniat formy skiacane) informad | opsow w labelach Formularz obowigruje od stycrmea 2013 roku

1. | tytut badania klinicznego zastosowania lenalidomidu / deksametazonu wraz z elotuzumabem lub bez, w terapii
wczesnie) nieleczonego szpiczaka mnogiego”.
Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussee de la Hulpe 185, 1170 Beligium
2 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Przedstawiciel sponsora w Folsce: Malgorzata Jedrzejczyk, Clinical Monitoring Associate,
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora PAREXEL International, ul. Braci Marconich 6, 02-954 Warszawa, Poland, T +48 22 452 11
42, F +48 22 452 13 00
Prof. dr hab. Wieslaw W. Jedrzejczak, Warszawa. Glowny badacz,
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy Koordynator badania, Glowny badacz w SPSK-1 w Lublinie: dr n. med Wojciech Legiec;
" | prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic | Klinika Hematoonkologii | Transplantacji Szpiku. ul. Staszica 11; Tel: 81 5345468 fax: 81
B 5345605; Tel. komérkowy: 502074194
Drn. med. Norbert Grzasko: mgr. Agnieszka Wieleba, mgr Monika Legie¢. mgr Malgorzata
4. | sklad zespotu badawczego Hemperek. mgr Aneta Goracy
data rozpoczecia badania Klinicznego Rozpoczecie - czerwiec 2012, rekrutacja trwa,
5. |. ; . . zakonczenie badania wg protokolu planowane na rok 2018
i przewidywany czas jego trwania
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego Co najmniej 3 uczestnikow (wg umowy), kryteria wg protokolu badania — wczesniej
* | i kryteria ich rekrutacji nieleczony chory na szpiczaka plazmocytowego
7 informacja o prawach i obowigzkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP (Dobrej Praktyki Klinicznej)
" | uczestnika badania klinicznego Dokladna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktorg mozna kontaktowac sie
8 w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego | dr n. med Wojciech Legiec. Klinika Hematoonkologii | Transplantacji Szpiku, ul. Staszica
" | i zglaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem |11, Tel: 81 5345468 fax 81 5345605, tel. komorkowy 502074194 lub wspélbadacze
w badaniu klinicznym
NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych ponadstandardowych
" | zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: Charits Europe S A. Oddzial w Polsce,
nr polisy' 0361004461
; :lr:?:d“w:fiiaaod‘:::;?:)ug:?:sr:;:;?Laamfgfzﬁlsi'zmego Badanie prowadzo.ne na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
0. b cofnlect {anit doonio badania kfins lub Nr wpisu do CEBK: UR.DBL BLE 475.0060.2012
! PETIAIIC LA PIOWACSALG SaCAITS Racatege 1 EUDRACT: 2010-022445-20
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
informacja o zakonczeniu badania klinicznego, . A s ds
. jezeli badanie zostato zakonczone Dr 1. med. ‘?;g:?ﬂﬁ?iﬂé ‘(?ﬁﬁﬁ‘;@‘f
specj. chorab ;wl:wnetrznych d j”s‘:;\'&‘“ “‘wﬁ
i i iai i . hematolo g
Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: ﬁﬂ?@ﬂlgd. IUES 1731208 Podpis/pieczatka glownego b % “‘ yof®

B
cﬁ \\'\ 5?5 ‘.5\- ?4‘\
Dra. ojciech Legiet =~ ¢ \/\/\
specj. ab wewnelrznych \\L‘“

' hematolog



