Wykaz badan aktualnie prowadzonych

w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 06-07-2012...................

1. Kod badania i tytul:
CA204004: Badanie fazy 3 prowadzone metodg proby otwartej z randomizacja, dotyczace
zastosowania lenalidomidu / deksametazonu wraz z elotuzumabem lub bez, w terapii
nawracajacego lub opornego na leczenie szpiczaka mnogiego.

2 Spdnsor:

Bristol-Myers Squibb International Corporation,
Chaussee de la Hulpe 185

1170 Belgium

Przedstawiciel sponsora w Polsce:
Malgorzata Jedrzejczyk

Clinical Monitoring Assoclate
PAREXEL International

ul. Bracit Marconich 6

02-954 Warszawa, Poland

T +48 22 452 11 42 Internal #449-142 F +48 22 452 13 00

~

3. Koordynator badania:

Prof. dr hab. Wiestaw W. Jedrzejczak

Koordynator badania w SPSK-1 w Lublinie:

dr n.med Adam Walter-Croneck; Klinika Hematoonkologii 1 Transplantacji Szpiku, ul.

Staszica 11; Tel: 81 5345468; fax: 81 5345605; Tel. komorkowy: 606 812 163

4. Zespol badawcezy:
Drn. med. Wojciech Legiece: Drn. med. Norbert Grzgsko: Mer Piotr Klimek; Lic. Piel.
Agnieszka Kwiatosz-1L.egie¢: Piel. Dypl. Anna Pawelec

5. Termin rozpoczecia badania - planowany termin zakonczenia badania

Czerwiec 2012 - maj 2018

(rekrutacja zakonczona)




6. Liczba uczestnikow:
liczba chorych w skriningu - 1. liczba chorych uczestniczacych w badaniu (ogotem) - 0;

aktualnie w badaniu uczestniczy 0 chorych

7. Informacja o prawach i obowigzkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla chorego w

Formularzu Swiadomej Zgody i Informaciji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu:

dr n.med Adam Walter-Croneck (tel. 606 812 163): Dr n. med. Wojciech Legieé

9. Wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:
NFZ w odniesieniu do procedur standardowych 1 Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych.
Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:

Charits Europe S.A. Oddzial w Polsce. nr polisy: 0361004461

IOjﬁﬁ)lﬁnacjé 0 wydaniu pTzez ministra wl‘as'ci\V\;eéb”ds. zdlomadecyLﬁ 0 zawieszeniu
badania klinicznego lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce:

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
Nr wpisu do CEBK FUDRACT: UR.DBL.BLE.475.411.2011
Numer EUDRACT: 2010-020347-12

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego. jesli badanic zostato zakonczone: -

drn, Mmed. Adam Waji

hi .. SPecjalist
» ematologn i choidb /




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: ........ 05.07.2012....cccvennnnn..

1. Kod badania i tytul: SGN35-005

Badanie trzeciej fazy, z randomizacja, podwodjnie slepe, z grupa kontrolng otrzymujaca
placebo poréwnujace dzialanie preparatu SGN-35 (brentuximab vedotin) i
najkorzystniejszego leczenia wspomagajacego do placebo i najkorzystniejszego leczenia
wspomagajacego w leczeniu pacjentow wysokiego ryzyka wystapienia resztkowej ziarnicy
ztosliwe] po przeprowadzeniu autologicznego przeszczepu komorek macierzystych

2. Sponsor: Seattle Genetics, Inc, 2182330th Drive 9E Bothell WA 98021, USA

Przedstawiciel Sponsora w Polsce:
Wojciech Pilecki, Head Regulatory Affairs
Katarzyna Milczarek, Country Manager
PSI Pharma Support Poland Sp. z o.0.

ul. 1 sierpnia 6A

Wisniowy Business Park C

02-0134 Warszawa

Tel: 22 210 02 00

Fax: 22 210 02 20.

3. Koordynator badania: Prof. dr hab. med. Jan Walewski
Koordynator badania w SPSK-1 w Lublinie: mgr Aneta Goracy; Klinika
Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11; Tel: 81 5345468; fax: 81
5345605; Tel. komdrkowy: 600601097

4, Zespol badawezy: dr hab. med. Iwona Hus (gléwny badacz),
dr med. Joanna Manko, dr Maria Wojtaszko

5. Termin rozpoczecia badania - planowany termin zakonczenia badania
18.01.2011 - 2016

6. Liczba uczestnikow: 5 (3 pacjentow zakonczylo leczenie — obecnie w fazie follow-up; 2
pacjentow w trakcie leczenia)

7. Informacja o prawach i obowigzkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu: dr hab. med. Iwona Hus (tel. 693470400)

9. Wskazanie zrédel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i1 Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych.

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:




Newline Underwriting Management Limited, nr polisy: 59001710A007

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

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.

Nr wpisu do CERK.: 250/UR/CEBEK/07/10
Nr EudraCT to 2009-016947-20

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostato zakonczone:




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: ............... TR F ) S ——

1. Kod badania i tytul: BO25341

Adaptacyjne, randomizowane, prowadzone w grupach réwnoleglych, wieloosrodkowe
badanie fazy Ib, majgce na celu poréownanie rytuksymabu podawanego podskoérnie z
rytuksymabem podawanym dozylnie u pacjentdéw otrzymujacych po raz pierwszy

chemioterapig (fludarabina, cyklofosfamid) z powodu przewleklej biataczki limfocytowe;j

2. Sponsor: F. HOFFMAN-LA ROCHE LTD; Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel,
Switzerland

Przedstawiciel Sponsora w Polsce:
Bozena Wisniewska
Roche Polska Sp. z o0.0.
Ul. Domaniewska 39 B
02-672 Warszawa
Polska
Tel: +48 22 3451888
Fax:+ 48 22 345 1899

3. Koordynator badania w Polsce: Prof. dr hab. med. Jan Walewski

Koordynator badania w SPSK-1 w Lublinie: mgr Aneta Goracy
Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11;
Tel: 81 5345468; fax: 81 5345605; Tel. komorkowy: 600601097

4. Zespol badawczy: dr hab. med. Iwona Hus (gléwny badacz),
dr med. Joanna Manko (wspoélbadacz), dr Waldemar Tomczak (wspoétbadacz).

5. Termin rozpoczecia badania - planowany termin zakonczenia badania
12.05.2011 - 31.12.2017

6. Liczba uczestnikow: 3 (wszyscy chorzy obecnie po zakonczeniu leczenia w fazie follow-
up)

7. Informacja o prawach i obowigzkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu: dr hab. med. Iwona Hus (tel. 693470400)

9. Wskazanie zrédel finansowania leczenia zdarzen niepozgdanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:




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

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: GENERALI PO/00343409/2010

10. Informacje o wydaniu przez ministra wiasciwego ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu
badania klinicznego lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce:

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
Nr wpisu do CEBK: 154/UR/CEBK/04/11
NUMER EUDRACT 2010-021380-32

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostato zakonczone:

ﬂ/j&ou\ / | | drn.:medjoa Manyko




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: ............ 05.07.2012....cccceiininnnin.

1. Kod badania i tytul: CC-5013-MM-015

»Wieloosrodkowe, randomizowane, kontrolowane placebo 3-torowe badanie III fazy
prowadzone metoda podwojnie S$lepej proby w grupach réwnoleglych, oceniajace
skutecznos¢ i bezpieczenstwo lenalidomidu (Revlimid®) podawanego tacznie z melfalanem i
prednizonem z polgczeniem placebo z melfalanem i prednizonem u pacjentow ze $wiezo

rozpoznanym szpiczakiem mnogim w wieku 65 lat 1 powyzej”.

2. Sponsor:
Celgene International Sarl, Fauburg du Lac 11, 2000 Neuchatel, Switzerland

Przedstawiciel sponsora w Polsce:
Malgorzata Olechowska, MD

Sr CRA

PAREXEL, Polska Spz oo
02-954 Warszawa

Ul. Braci Marconich 6

Tel. 22 452 11 00

Fax. 22 452 13 00

3. Koordynator badania: Prof. dr hab. Janusz Ktoczko

Koordynator badania w SPSK-1 w Lublinie: dr Maria Wojtaszko;
Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11; Tel: 81 5345468;
fax: 81 5345605; Tel. komdrkowy: 602633831

4. Zespol badawczy: Prof. dr hab. med. Anna Dmoszynska (gldwny badacz), dr hab.med.
Iwona Hus, dr med. Maria Wojtaszko

S. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania
lipiec 2007-sierpien 2013
(rekrutacja zakonczona)

6. Liczba uczestnikéw: liczba chorych w skriningu - 6, liczba chorych uczestniczacych w
badaniu (ogoélem) - 5; aktualnie w badaniu uczestniczy 2 chorych

7. Informacja o prawach i obowigzkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu: dr hab. med. Iwona Hus (tel. 693470400)

9. Wskazanie Zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:
NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur




ponadstandardowych.

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: TU Allianz Polska S.A. nr polisy: 000-
06-440-05848980

10. Informacje o wydaniu przez ministra wlasciwego ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu
badania klinicznego lub cofni¢ciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce:

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.

Nr wpisu do CEBK EUDRACT: 213/UR/CEBK/06/07
Numer EUDRACT 2006-001865-41

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostato zakonczone:




Wykaz badan klinicznych*

Prowadzonych w Klinice ........Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku............

Tytut badania klinicznego, kod badania

sRandomizowane badanie 2 fazy VELCADE (bortezomib), Deksametazonu oraz Talidomid vs. VELCADE (bortezomib),
Deksametazon, Talidomid oraz Cyklofosfamid u pacjentow z nieleczonym dotychczas szpiczakiem mnogim, ktérzy sa

kwalifikowanie do przeszczepu autologicznego” Kod badania: 26866138-MMY-2043

Imig i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub
dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., ul. izecka 24, 02-135 Warszawa. Reprezentowana przez Dyrektora Jarostawa Wigckowskiego, tel.
+48 22 2376424, fax. +48 22 2376443

Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza,
w tym czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne
lub zamierza je prowadzi¢

Prof. Anna Dmoszynska, telefon 81 53 45 468, fax 81 53 45 605

Sktad zespotu badawczego

1. Prof. Anna Dmoszynska 2. Prof. Iwona Hus NIP (7121507440) 3. Dr Wojciech Legie¢ 4. Dr Joanna Manko,
5. Mgr piel. Monika Legie¢ 6. Piel. Matgorzata Hemperek 7. Mgr biol. Jaworowska Lucyna 8. Dr Pasiarski Marcin

Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany
czas jego trwania

Rozpoczecie - sierpien 2007, zakoniczenie rekrutacji planowane - 2008, zakonczenie badania wg protokotu po zakonczeniu fazy
obserwacji

Przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

Co najmniej 3 uczestnikow (wg umowy), wg protokotu badania

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

Osoba, z ktéora mozna  kontaktowac  sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd
powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym

Prof. Anna Dmoszyniska, telefon 81 53 45 468, fax 81 53 45 605
Dr Wojciech Legiec, tel. 502074194

Zrodta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczycielalnr: ACE European Group Limitem nr PLCANA00658110

10.

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

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
Nr wpisu do CEBK EUDRACT:
81/URICEBKI/02/08 (nr Eudra nie byt nadany)

1.

Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli
badanie zostato zakonczone

faza leczenia zakonczona, trwa badanie w fazie obserwacji

Data aktualizacji: ..... 01.07.2012.........

[®)

4731204
* zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podlegte lub nadzorowane przez Ministra Zdrowia informacji w zakresie prowadzonych przez nie badan
Klinicznych na stronie internetowej jednostki organizacyjnej




Wykaz badan klinicznych*

Prowadzonych w Klinice Hematoonkologii i transplantacji Szpiku

Aktualizacja: ...\«/ 727 7. A el

badanie zostalo zakonczone

1. | Tytut badania klinicznego EP-502 — Badanie nieinwazyjne V fazy
,» Nieinterwencyjne badanie u pacjentéw po chemioterapii zagrozonych wystapieniem neutropenii — leczonych Zarzio
2. | Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub | Sandoz International; 83-607 Holzkirchen, Industriestrasse 25; Niemcy; tel +49802490240
dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora
3. | Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, | Koordynator: Dr n.med. Maria Soroka-Wojtaszko
w tym czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne | Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku w Lublinie, tel.81 53 45 496
lub zamierza je prowadzi¢
4. | Sktad zespotu badawczego Prof. Anna Dmoszyrnska (Gléwny Badacz), Dr Maria Soroka-Wojtaszko, Dr hab. Krzysztof Giannopoulos
5. |Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany | 08.02.2011r. ok. 2 lata
czas jego trwania
6. |Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego | Kryteria rekrutacji Scisle wg zalecen Protokofu powyzszego badania (Kryteria Wigczenia i Wyiaczenia).
i kryteria ich rekrutacji obecnie 5 pacjentow
7. | Informacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania | Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i
klinicznego Informacji dla Pacjenta.
8. | Osoba, z ktora  mozna kontaktowac si¢ | Dr Krzysztof Trzcigkowski, 40-555 Katowice ul. Modra 20E/10 tel +48 607 696 933
"~ |w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkod
powstalych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym
9. |Zrédta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych | NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa- nazwa ubezpieczyciela: jako badanie nieinterwencyjne — nie jest wymagana polisa
ubezpieczeniowa
10. |Informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego | Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
ds. zdrowia decyzji 0 zawieszeniu badania klinicznego lub | Nr wpisu do CEBK EUDRACT: EudraCT: 2009-017038-34
cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego | 12ko badanie nieinterwencyjne zgtoszone jedynie do CEBK
lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli
miato to miejsce
11. | Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli

Data aktualizacii: (’,ZC’Q LAz

zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podlegte lub nadzorowane przez Ministra Zdrowia informacji w zakresie prowadzonych przez nie

badan klinicznych na stronie internetowej jednostki organizacyjnej

dr hald. n. med.
Krzysztof Gj
specjalist




