Wykaz badan klinicznych SPSK1 LUBLIN*
Prowadzonych w I Klinice Ginekologii Onkologicznej i Ginekologii SPSK Nr 1 w Lublinie.

1. | Kod i Tytul badania klinicznego

E7080-G000-204; Wieloosrodkowe, otwarte badanie || fazy z zastosowaniem preparatu E7080 prowadzone w
jednej grupie wirdd pacjentek z zaawansowanym rakiem trzonu macicy i progresja choroby po podaniu
chemioterapii pierwszego rzutu.”

2. |Imig i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub dane | EISAI Lid European Knowledge Centre, Mosquito Way, Hatfield, Herfordshire, AL109SN, Wielka Brytania, Fax no.
indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres, telefon, fax) +44 08456761504
3. | Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy | Dr hab. n. med. Wieslawa Bednarek; tel. 81 5327847, fax B1 5320608

prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je
prowadzic (adres, telefon, fax)

4. | Pelny skiad zespolu badawczego (z zaznaczeniem kto jest glownym
badaczem)

Dr hab. n. med. Wieslawa Bednarek — gléwny badacz, Prof. Jan Kotarski — badacz, Dr n. med. Barttomiej
Barczyniski — badacz, Dr hab. n. med. Witold Krupski — badacz, Dr n. med. Jacek Sobstyl — badacz. Dr Magdalena
Mazurek-Kociubowska — badacz, Dr Diana Mazurek — badacz, Mgr Marzena Gawryszczak — pielegniarka badania.

5. |Data rozpoczgcia badania klinicznego i przewidywany czas jego
trwania

Data rozpoczecia badania: 08 luty 2011r; Przewidywany czas trwania badania: 2013r.

6. |Przewidywana liczba  uczestnikow badania  klinicznego
i kryteria ich rekrutacji, liczba chorych w fazie leczenia, w fazie
obserwacji po zakonczonym leczeniu

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

7. | Informacje o prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego

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

8. | Osoba, z ktora mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania
klinicznego i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z
uczestnictwem w badaniu klinicznym (imie, nazwisko, telefon)

Uzyskanie dodatkowych informaciji:
Dr hab. n. med. Wiesltawa Bednarek , Dr n. med. Barllomie] Barczyniski; tel. 81 5327847, fax 81 5320608

9. |Zrodla finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych | Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr polisy:
Polisa ubezpieczeniowa: nr: COB 0026223, HDI Asekuracja TU SA, Ul. Plocka 11/13, 01-231 Warszawa

10. |Informacja o  wydaniu przez  ministra  wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub cofnieciu
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu

badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo to miejsce

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen,
Decyzja CEBK/0280/10; Wpis do CEBK 303/UR/CEBK/08/10; Nr wpisu EudraCT: 2009-016858-41

11. | Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli badanie zostalo

zakonczone

Badanie zakonczono w dniu14.05.2014r..

_Z-ca‘l.ek 3 Kie Jface
M&%m@l .

Data aktualizacji: 16.05.2014 drn. med.

Podpis osoby raportujacej dane. ...\ .
* zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 rokuw 5,
klinicznych na stronie intematowey jednosti arganizacyne
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Jednostki arganizacyjne podlegle lub nadzorowane £



