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

Klinika Hematoonkologii i Transplantacji SzpikuSPSK Nr | w Lublinie

tytul badania klinicznego

Wieloosrodkowe, otwarte, randomizowane badanie fazy 3, prowadzone u
pacjentéow z nawrotows lub oporng na leczenie przewlekls bialaczkg limfatyezng
w celu oceny korzysci preparatu gde-0199 (abt-199) w polgczeniu

z rytuksymahem, w poréwnaniu do bendamustyny w polgezenio z rvtonksymabem

imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

AbbVie Inc. z siedzibg pod adresem. Max-Planck-Ring 2a, 65-205 Wieshaden,
Niemcy

Quintiles Eastern Holdings GmbH z siedzibg pod adresem Stella-Klein-Low-Weg |5,
Rund 4, Haus B, OG 4, 1020 Vienna, Austria

Anna Qlszewska

2' albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora tel. 22 45 03 227
faks 22 43 03 207
mail: anna.olszewskaf@quintiles.com
3 d'{"" i":i':;:iﬁk'f_ﬁ"_“ llmolrd.ynat:n:l:)a;l allcllli.n :“b bs;d:cza. WM | prof. Krzysziof Giannopoulos tel. 81 334 54 68, fax: 81 534 56 05
B ndary: CUIRGSDE Inne. Dy CARG TR0 TRIiETIR e Olga Jankowska-Lecka — 3 badania kliniczne
prowadzié
Prof. Krzysztof Giannopoulos — gléwny badacz
1). Dr Marta Morawska Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK nr |
w Lublinie - wspélbadacz
2). Dr Waldemar Tomczak Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK nr
I w Lublinie - wspalbadacz
3). Dr Norbert Grzasko Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK nr 1
w Lublinie - wspothadacz
4. | sklad zespolu badawezego 4). Dr Olga Jankowska-Lecka Klinika Hematoonkelogii i Transplantacji Szpiku

SPSK nr | w Lublinie — koordynator badania

5). Mgr Malgorzata Hemperek - Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku
SPSK nr | w Lublinie — pielegniarka

6). Mgr Elzbieta Mazurkiewicz - Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku
SPSK nr | w Lublinie — pielggniarka

7). Dr Elzbieta Baran — Apteka Szpitalna SPSK nr 1 w Lublinie  farmaceuta
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8). Mgr Janina Mroz — Apteka Szpitalna SPSK nr 1 w Lublinie - farmaceuia

data rozpoczecia badania klinicznego
i preewidywany czas jego trwania

29.08.2014 — 02.2019

6.

przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

Populacje docelows do potrzeb tego badania stanowia dorosli pacjenci z nawrotows lub oporng na
leczenie bialaczky CLL wymagajaca leczenia. Pacjenci musza spelnia¢ ponizsze kryteria, aby moc wziaé
udzial w omawianym hadaniu:

Podpisanie swiadomej zgody.

Wiek 18 lat.
GO28667 — Protocol Synopsis V2 26 Nov 2013 Page 5 Translated from English to Polish on 06Dec2013
by RR Donnelley (GTS)

Rozpoznanie hiataczki CLL spetniajace opublikowane kryteria diagnostyczne (Hallek i in. 2008).
Populacje limfocytow B w krwi obwodowej z klonalng ekspresjg antvgenow CDS, CD19/20/i CD23 oraz
restrykeia lekkich lancuchéw kappa lub lambda. Prolimfocyty moga stanowié maksymalnie 55% lacznej
liczby krazacych limfocytéw. Przy poczatkowym rozpoznaniu bialaczki CLL {czyli przed leczeniem
pierwszego rzutu) liczba limfocytow w krwi ohwodowej musi wynosi¢ . 5000/mm3. Pacjenci muszs
spefniac nastgpujace kryteria dotyczgee nawrotowe) lub opomej na leczenie hialaczki CLL (zgodnie z
wytycznymi iwCLL (Hallek 1 in. 2008));

Nawrot choroby: pacjent, u ktdrego wezesniej wykazano calkowita lub czgéciowa odpowiedz, lecz u
ktorego po okresie przynaimniej 6 miesiecy wystepuja objawy progresji choraby.

Choroba oparna na leczenie: niepowodzenie leczenia lub progresja choroby w ciagu 6 miesiecy od
ostatniej terapii przeciwhiataczkowej.

Wezesniejsze leczenie obejmujace przynajmniej jedna, a maksymalnie trzy linie terapeutyczne. (linia
terapeutyczna jest definiowana jako ukonczenie preynajmniej dwoch cykli leczenia dla danej linii
leczenia), facznie z przynajmniej jednym schematem leczenia zawierajgcym chemioterapie zgodnie z
biezacymi wytycznymi.

Pacjenci z delecja 17p — wezesniejsze leczenic przynajmniej jedna, a maksymalnie trzema liniami
terapeutycznymi, w tym przynajmniej w jednym schemacie leczenia zawierajacym chemioterapie
zgodnie z biezacymi wytycznymi LUB przynajmniej w jednym schemacie leczenia zawierajacym
alemtuzumab.

Pacjenci wezesniej leczeni bendamustyng tylko, jezeli czas trwvania odpowiedzi wynosil unich © 24
miesigce. A
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Pacjenci wymagajacy leczenia w opinii badacza.

Wynik sprawnosci | na skali ECOG (ang. Fastern Cooperative Oncology Group).

Wystarczajgca sprawnosc szpiku kostnego niezalezna od podawania czynnika wzrostu czy stosowania
transfuzji. zgodnie z lokalnymi referencyjnymi zakresami laboratoryjnymi w momencie badanin
przesiewowego:

liczba plytek  75000/mm3;

bezwzgledna liczba neutrofili — 1000/mm3, o ile nie wystgpuje wyrazna cviopenia spowodowana
zajgciem szpiku przez bialaczke CLL;

hemoglobina calkowita 9 g/dl (bez stosowania transfuzji w ciagu 2 tygodni przed badaniem
przesiewowym);

w razie wystgpienia dowolnej z powyzszych cytopenii, nie powinny wysigpowaé dowody zespolu
miclodysplastycznego (MDS, ang. Myelodysplastic Syndrome) czy hipoplazji szpiku kosinego.

Wystarczajaca sprawnos¢ nerek i watroby, zgodnie z lokalnymi referencyjnymi zakresami
laboratoryjnymi w momencie hadania przesiewowego

informacja o prawach i obowigzkach

Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla chorego w

Te uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktérg moina kontaktowad sig
8 ¥ celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania Prof. Krzysztof Giannopoulos
" | klinicznego i zglaszania ewentualnych szkod powstalyeh w zwiazku
z uczestnictwem w badaniu klinicznym
wskazanie Zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozgdanych Sponsor zobowigzuje sig pokryc wszelkie zasadne koszty medyczne niezbedne do leczenia doznanego
9 % i ; i
* | 2wigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym uszczerbku na zdrowiu (wedlug zapisu w kontrakcie).
informacia o wydaniu intotra winici Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
UVDFIIACIR @ WYCHR 0 PrEca mIWIIre winsewego Biobdjezych nr UR/DBL/D/130/2014
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego o
: . ey Nr EudraCT 2013-002110-12
10. | lub cofnigciu porwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub B R ) Eei . . . .
: = adanie nie zostalo zawieszone, nie zostalo cofnigte pozwolenie na jego
przerwaniu badania Klinicznego przez sponsora, jezeli mialo d : vy | i Badani ) d
micese prowadzenie, ani nie zostalo przerwane przez sponsora. Badanie prowadzone na
podstawie wszystkich wymaganych pozwaolen
1L informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Budanie nie zostato zakoficzone

jezeli badanie zostalo zakonczone

Podpis/pieczgtka osoby wypelniajacej formularz:

Podpis/pieczatka glownego badacza:
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