Wykaz badan klinicznych SPSK1 LUBLIN*

Prowadzonych

1 Kod i Tytut badania klinicznego

2. Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub dane
indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres, telefon, fax)

3. Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je
prowadzi¢ (adres, telefon, fax)

4. Pelny sktad zespotu badawczego (z zaznaczeniem kto jest gtdwnym
badaczem)

5. Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego
trwania

6. Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji, liczba chorych w fazie leczenia, w fazie
obserwaciji po zakohczonym leczeniu

7. Informacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania klinicznego
8.  Osoba, z ktérag mozna kontaktowaé sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania

klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z
uczestnictwem w badaniu klinicznym (imie, nazwisko, telefon)

9.  Zrodia finansowania leczenia zdarzer niepozadanych zwigzanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym

10. Informacja o] wydaniu przez ministra wiasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub cofnieciu
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego Iub przerwaniu
badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato to miejsce

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli badanie zostato

zakonczone

Data aktualizacji: 31.01.2014
n

rfejafeta

klinicznych na stronie internetowej /ednostki organizacyjnej

........................ Podpis kierownika Kliniki...................
* zgodnie z zalecaniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podiegte lub nadzorowane przez Ministra Zdrowia informacji w zakresie prowadzonych przez me badan

1Klinice Ginekologii Onkologicznej i Ginekologii SPSK Nr 1w Lublinie.

AEZS-108-050; ,,Randomized controlled study comparing AEZS-108 with doxorubicin as second Line therapy for
locally advanced, recurrent Or metastatic ensometnal cancer’

Aetema Zentaris GmbH. Weismullersreasse 50, D-60314 Frankfurt nad Menem. Niemcy

Prof Jan Kotarski; tel 81 5327847, fax 81 5320608
Dr Barttomiej Barczyniski. tel 81 5327847, fax 81 5320608

Prof Jan Kotarski - gtéwny badacz. Prof Wiestawa Bednarek - badacz, Dr n med Barttomiej Barczynski -
badacz. Dr hab n med. Witold Krupski - badacz. Dr n med, Jacek Sobstyl - badacz Dr Monika Lewicka -
badacz Dr Diana Mazurek - badacz. Mgr Barbara Sidor - pielegniarka badania. Mgr Aleksandra Pietruszewska -
personel apteki, farmaceuta

Data rozpoczecia badania 15 stycznia 2011r Przewidywany czas trwania badania: 2015r

Przewidywana liczba uczestnikbw 2-3 pacjentki. Pacjentki z zaawansowanym rakiem trzonu macicy i progresja
choroby po podaniu chemioterapii pierwszego rzutu. Brak pacjentek w fazie leczenia

Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP Doktadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i
Informaciji dla Pacjenta

Uzyskanie dodatkowych informacji

Dr n med Barttomiej Barczynski: tel. 81 5327847 fax 81 5320608

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych
Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr polisy: QBE Syndicate 1886 at Lloyd's dis. Plantation Place
30 Fenchurch Street. London, UK Polisa ubezpieczeniowa nr polisy 12ME238916FA140

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen

Decyzja CEBK nr UR/DBL/D/251/2013 Wpis do CEBK UR DBL.BLE 47503502013; Nr wpisu EudraCT: 2012-
005546-38

W styczniu otwarto osrodek, FAtarE£”ie ]| £ as trw3™ 3 badania: 2015r

Jg o a rry * Barczynski

prof. zw. dr hab. n. medjJan rwumru f = .
Podpis gtébwnegobada$9r.../!
I



