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

Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych — (imie, nazwisko, telefon stacjonarny i komérkowy, mail, fax):
Dr med. Grzegorz Polak tel. 81 5327847, mail: polakg@yahoo.com

1. | Kod i Tytut badania klinicznego E7080-G000-204; ,Wieloosrodkowe, otwarte badanie Il fazy z zastosowaniem preparatu E7080 prowadzone w
jednej grupie wsréd pacjentek z zaawansowanym rakiem trzonu macicy i progresjg choroby po podaniu
chemioterapii pierwszego rzutu.”

2. |Imig i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub dane | EISAI Ltd.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. Wiestawa Bednarek; tel. 81 5327847, fax 81 5320608
prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je
prowadzic¢ (adres, telefon, fax)
4, |Pelny sklad zespotu badawczego (z zaznaczeniem kto jest gfdwnym | Dr hab. n. med. Wiestawa Bednarek — gtowny badacz, Prof. Jan Kotarski — badacz, Dr n. med. Bartlomigj
badaczem) Barczynski — 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 rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego | Data rozpoczecia badania: 08 luty 2011r; Przewidywany czas trwania badania: 2013r.
trwania
6. |Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego | Przewidywana liczba uczestnikéw: 2-3 pacjentki. Pacjentki z zaawansowanym rakiem trzonu macicy i progresjg
i kryteria ich rekrutacji, liczha chorych w fazie leczenia, w fazie | choroby po podaniu chemioterapii pierwszego rzutu. 1 pacjentka w fazie leczenia. Brak pacjentek w fazie
obserwacji po zakorficzonym leczeniu obserwacji.

7. |Informacje o prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego | Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokfadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i
Informacji dla Pacjenta.

8. |Osoba, z ktora mozna kontaktowac sig | Uzyskanie dodatkowych informacji:

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania|Drhab. n. med. Wiestawa Bednarek , Dr n. med. Barttomiej Barczynski; tel. 81 5327847, fax 81 5320608
klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd powstalych w zwiazku z
uczestnictwem w badaniu klinicznym (imie, nazwisko, telefon)
9. |Zrodia finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z | NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr polisy:
Polisa ubezpieczeniowa: nr: COB 0026223, HDI Asekuracja TU SA, Ul. Ptocka 11/13, 01-231 Warszawa
10. | Informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego | Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub cofnieciu | Decyzja CEBK/0280/10; Wpis do CEBK 303/UR/CEBK/08/10; Nr wpisu EudraCT: 2009-016858-41
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu /
badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato to miejsce j

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

zakonczone

Badanie w toku, przewidywany czas trwania badania: 2013r. [
Lekarz Kieryjacy

Data aktualizaciji: 28.09.2012
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Wykaz badan klinicznych SPSK1 LUBLIN*
Prowadzonych w I Klinice Ginekologii Onkologicznej i Ginekologii SPSK Nr 1 w Lublinie.

Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych — (imie, nazwisko, telefon stacjonarny i komérkowy, mail, fax):
Dr med. Grzegorz Polak tel. 81 5327847, mail: polakg@yahoo.com

1. | Kod i Tytul badania klinicznego »Wieloosrodkowe badanie kliniczne III fazy oceniajgce skutecznosc¢ i bezpieczenstwo trzech kolejnych 3-miesiecznych
okresow leczenia metoda otwartej proby preparatem PGL4001, po kazdym z ktérych nastepuje dziesieciodniowy okres
leczenia, prowadzonego metoda podwdjnie $lepej proby, progestagenem lub placebo oraz okres bez podawania lekow
az do powrotu menstruacji u pacjentek z mie$niakami macicy i obfitym krwawieniem macicznym”

2. |Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub dane | Sponsor: ICON Clinical Research Limited, South County Business Park, Leopardstown, Dublin 18, Irlandia

indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres, telefon, fax)

3. | Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym | Dr med. Grzegorz Polak, I Klinika Ginekologii Onkologicznej i Ginekologii SPSK1 w Lublinie, tel. 81 5327847, mail:

czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza | polakg@yahoo.com
je prowadzi¢ (adres, telefon, fax)

4. |Pelny sklad zespolu badawczego (z zaznaczeniem kto jest|Prof. Jan Kotarski (Gtéwny Badacz),Dr Grzegorz Polak, Dr Rafal Tarkowski, Dr Iwona Wertel, Pot. Renata Ochal, Pot.

glownym badaczem) Marzena Gawryszczak
5. | Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego | czerwiec 2011, Planowany termin zakoriczenia badania: grudzien 2012
trwania

6. |Przewidywana liczba uczestnikéw badania Kklinicznego | Planowana liczba uczestnikéw: 10 kobiet z objawowymi mie$niakami macicy, w fazie leczenia 9 kobiet, w fazie
i kryteria ich rekrutacji, liczba chorych w fazie leczenia, w fazie | obserwagji 1 kobieta
obserwacji po zakonczonym leczeniu

7. |Informacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania | Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla pacjentki w Formularzu Swiadomej Zgody i

klinicznego Informacji dla Pacjenta

8. |Osoba, z ktorg mozna kontaktowac si¢ | Dr med. Grzegorz Polak tel. 81 5327847, mail: polakg@yahoo.com

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania
klinicznego i zglaszania ewentualnych szkéd powstalych w
zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym (imie, nazwisko,
telefon)

9. | Zrédta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych | NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych,

z uczestnictwem w badaniu klinicznym Odpowiedzialno$¢ cywilna Sponsora i Badacza zwigzana z prowadzeniem Badania zostata objeta ubezpieczeniem
stosownie do polisy wystawionej przez HDI Asekuracja TU SA ,Nr polisy. COB 0026225]
10. |Informacja o  wydaniu przez ministra  wlasciwego | Wpis do CEBK 320/UR/CEBK/09/10
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania Kklinicznego lub | EudraCT Nr 2010-019497-32
cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato to
miejsce
11. | Informacja o zakonczeniu badania Klinicznego, jezeli badanie |-
zostalo zakonczone oy . . Lekarz Kierujacy ~
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Wykaz badan klinicznych SPSK1 LUBLIN*
Prowadzonych w I Klinice Ginekologii Onkologicznej i Ginekologii SPSK Nr 1 w Lublinie.

Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych — (imie, nazwisko, telefon stacjonarny i komorkowy, mail, fax):
Dr med. Grzegorz Polak tel. 81 5327847, mail: polakg@yahoo.com

1. | Kod i Tytut badania klinicznego CAN-004 E7080-G000-204; Badanie 2/3 fazy z randomizacja, kontrolowane placebo z uzyciem metody
podwadjnie $lepej préby, nad zastosowaniem preparatu Cvac (autologiczne komorki dendrytyczne wzbogacone
rekombinowanym ludzkim biatkiem fuzyjnym [potaczenie mucyny 1 z S-transferazg glutationowa] z przylaczonymi
czasteczkami utlenionej polimannozy) w leczeniu podtrzymujacym u pacjentek z nabtonkowym rakiem jajnika
(EOCQC) w fazie catkowitej remisji po zastosowaniu pierwszego rzutu chemioterapii.

2. |Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub dane | Sponsor: Prima BioMed, Ltd, Level 7, 151 Macquarine Street, Sydney New South Wales 2000, Australia;

indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres, telefon, fax) przedstawiciel sponsora w Polsce: KCR SA, 6 Postepu, 02-676 Warszawa, tel: 223131313, fax: 223131314

3. |Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy | Prof. Wiestawa Bednarek; tel. 81 5327847, fax: 81 5320608
prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je | Dr Barttomiej Barczynski, tel. 81 5327847, fax: 81 5320608
prowadzi¢ (adres, telefon, fax)

4. |Pelny skitad zespolu badawczego (z zaznaczeniem kto jest gtéwnym | Prof. Wiestawa Bednarek — gtéwny badacz, Prof. Jan Kotarski — badacz, Dr Barttomiej Barczyriski — koordynator,
badaczem) badacz, Dr Jadwiga Sierocinska-Sawa — badacz,

Dr hab. Witold Krupski — badacz, Dr Nina Gontarz — badacz, Mgr Marzena Gawryszczak — pielegniarka badania.

5. | Datarozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego trwania | Data rozpoczecia badania: kwiecieri 2012r; Przewidywany czas trwania badania: do 2014r.

6. |Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego | Przewidywana liczba uczestnikow: 10 pacjentek z choroba nowotworowsg jajnika. Pacjentki z zaawansowanym
i kryteria ich rekrutacji, liczba chorych w fazie leczenia, w fazie | rakiem jajnika wykazujgcym ekspresje mucyny-1, po optymalnej cytoredukcji i z chorobg resztkowa <1 cm,
obserwacji po zakoficzonym leczeniu planowane do chemioterapii. 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 Informacji dla Pacjenta.

8. | Osoba, z ktora mozna kontaktowac sig | Uzyskanie dodatkowych informacii:

w celu uzyskania dodatkowych informaciji na temat badania klinicznego | Prof. Wiestawa Bednarek , Dr Barttomiej Barczyniski; tel. 81 5327847, fax 81 5320608
i zgtaszania ewentualnych szkéd powstalych w zwigzku z
uczestnictwem w badaniu klinicznym (imie, nazwisko, telefon)

9. |Zrédla finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z|NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.

uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa: nr: C0001928, Compensa TU SA Vienna Insurance Group, Al. Jerozolimskie 162, 02-
342 Warszawa

10. | Informacja ) wydaniu przez ministra wlasciwego | Badanie w trakcie uzyskiwania wszystkich wymaganych pozwoleri z CEBK. Nr EudraCT: 2011-000177-31
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub cofnigciu
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu badania
klinicznego przez sponsora, jezeli miato to miejsce

11. | Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli badanie zostato | Mimo podpisania umowy z o$rodkiem, badanie nie zostato rozpoczete.

zakonczone

Lekarz Kierujacy

Data aktualizaciji: 28.09.2012

* zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podiegte lub nadzorowane przez M/n/stra Zdpowia informacji w zakresrq
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