Wykaz badan aktualnie prowadzonych w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji
Szpiku

Aktualizacja data: 30.06.2012.

1. Kod badania i tytut: NN1731-3562 (ADEPT 2)

,Skutecznoéé i bezpieczeristwo NNC 0078-0000-0007 w leczeniu epizodow ostrych
krwawien u pacjentow z wrodzona hemofilig i inhibitorami”

2. Sponsor: Novo Nordisk Pharma sp. z 0.0., Warszawa

3. Koordynator badania:

prof. Jerzy Windyga, telefon tel. (22) 849 36 51 wew. 218; (22) 849 75 38

4. Zespot badawczy: dr Magdalena Goérska-Kosicka (gtowny badacz), dr Waldemar
Tomczak (wspoétbadacz), piel. Malgorzata Hemperek, lab. dr Olga Jankowska

5. Termin rozpoczecia badania - planowany termin zakonczenia badania

02.01.2012-01.2013

6. Liczba uczestnikow: 2 pacjentow

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 Magdalena Gorska-Kosicka (tel.697610049), dr Waldemar
Tomczak

9. Wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z
uczestnictwemn w badaniu klinicznym: NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i
Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych. Polisa ubezpieczeniowa - nazwa
ubezpieczyciela/nr: XL Insurance Company Limited Zweigniederlassung fur Osterreich,
Lowelstrasse 12, A-1010 Wieden, polisa nr PLO0O000775LI111A

10. Informacje o wydaniu przez ministra wtasciwego 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 CEBK EUDRACT:2010-023803-92

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




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 30.06.2012.

1. Kod badania i tytul:

CAMN 107A2302

Wieloo$rodkowe, otwarte, randomizowane badanie III fazy poréwnujace imatynib z
nilotynibem u dotostych pacjentéw z noworozpoznang przewlekfy biataczka szpikowa z
obecnym chromosomem Filadelfia (Ph+) w fazie przewleklej.

2. Sponsor:
Novartis Poland Sp. z o.0. ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel. 22 375 4888, fax.

22 375 4700

3. Koordynator badania:

prof. Wiestaw Jedrzejczak, Katedra i Klinika Hematologii, Onkologii
i Chotéb Wewnetrznych CSK AM

ul. Banacha 1a, 02-097 Warszawa,

tel. 22 599-14-88, 22 599-28-18, fax. 22 599-22-20

4. Zespot badawcezy: :
prof. Anna Dmoszyniska (gféwny badacz) - tel. 81 53 45 468, dr Mafgorzata Kowal, dr [
Waldemar Tomczak, dr Marta Morawska, piel. Anna Szablowska, lab. mgr Piotr Klimek

5. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania
Listopad 2007 — listopad 2012

6. Liczba uczestnikow: 7 pacjentow, aktualnie 5 pacjentow w fazie leczenia

7. Informacja o prawach i obowiazkach 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 Matgorzata Kowal, dr Waldemar Tomczak, dr Marta Morawska, tel 81 53 45 468

9. Wskazanie Zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

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

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: HDI Asekuracja TU S.A., nr COB
0024727

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

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
Nr wpisu do CEBK EUDRACT:

CEBK/0247/07 (nt EudraCT 2007-000208-34)

I'l. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostalo zakonczone:




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 201 2.07.,0."1 ............... A{\,ql QGO Wb~

1. Kod badania i tytul:
TRA 105325 Kontynuacja badania nad olaming eltrombopagu podawana chorym z

idiopatyczna plamicg maloptytkowa, wezesniej uczestniczacym w badaniu nad
eltrombopagiem.

2. Sponsor: GSK Commercial sp.z 0.0.

3. Koordynator badania:
brak

4. Zespol badawczy: Prof. dr hab. med. Anna Dmoszynska, Dr Bozena Sokolowska, Dr
Maria Soroka-Wojtaszko, Dr. Waldemar Tomczak

5. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania

12.09.2007 trwa nadal

6. Liczba uczestnikow: 2

7. Informacja o prawach 1 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 Bozena Sokotowska, Dr Maria Wojtaszko, Dr Waldemar Tomczak

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:
POLICY No. PLCANA00610110, ACE European Group Limited, Branch In Poland

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

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.

Nr wpisu do CEBK EUDRACT:CEBK/0413/06

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

[ n,_ med.

i oltcowska
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Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 30.06.2012.

1. Kod badania i tytul:

DOXIL-MMY-3001

..Badanie randomizowane zestawu Doxil/Caelyx i Velcade wobec monoterapii Velcadem
w leczeniu nawrotu choroby u pacjentow chorych na szpiczaka mnogiego”

2. Sponsor:
Jansen Cilag Sp. z o.0.

3. Koordynator badania:
prof. Anna Dmoszynska, telefon 81 53 45 468, fax 81 53 45 605

4. Zespol badawcezy:
prof. Anna Dmoszyniska (gléwny badacz), dr Wojciech Legie¢, dr Waldemar Tomczak

5. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania
30.03.2005, obecnie follow up - obserwacja

6. Liczba uczestnikow: 4 pacjentow w obserwacji (follow up)

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 Wojciech Legie¢ (tel. 502074194), dr Waldemar Tomczak

9. Wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

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

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: ACE European Group Ltd., Oddzial w
Polsce, nr polisy PLCANA00658110

10. Informacje o wydaniu przez ministra wlasciwego ds. zdrowia decyzji 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 EUDRACT:
80/UR/CEBK/03/05 (nr EudraCT2004-001842-34)

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




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 01.07.2012

1. Kod badania i tytul: Nr protokolu 3160A4-3000-WW

., Otwarte, randomizowane badanie kliniczne III fazy bosutynibu w poréwnaniu z imatynibem
w leczeniu chorych z nowo rozpoznana przewlekla biataczka szpikowa z chromosomem
Philadelphia w fazie przewlektej”

2. Sponsor: pierwotnie Wyeth Polska sp Zoo, obecnie Pfizer Polska Sp. Zoo, ul Post¢pu
17B, 02-676 Warszawa, tel. 22/3356100, fax. 22/3355611

3. Koordynator badania: Dr Wojciech Legie¢, tel 502074194, fax. 815345605

4. Zespot badawcezy:
Giéwny badacza: Prof. dr hab. n. med. Anna Dmoszyriska
Pracownicy bioracy udziat w badaniu:
Dr Wojciech Legie¢ (koordynator-wspoéthadacz)
Dr Waldemar Tomczak (wspétbadacz)
Dr Sylwia Chocholska (wspétbadacz — badania cytogenetyczne)

p. Teresa Biszczak i Lucyna Jaworowska (odp. za funkcje administracyjne)

1
2
3.
4. St. Piel. mgr Monika Legie¢ i St. Piel. Anna Pawelec
5
i

Termin rozpoczecia badania - planowany termin zakonczenia badania
Rozpoczete STYCZEN 2008, rekrutacja zakonczona, trwa nadal

6. Liczba uczestnikOw: 8 pacjentéw w badaniu - leczonych, w tym 1 pacjent w follow up

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 Wojciech Legie¢ tel. 502074194

9. Wskazanie Zrédel 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:

Chartis EUROPE Sp. Akcyjna Oddzial w Polsce, nr 0361002689

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:
NIE
Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
Nr wpisu do CEBK EUDRACT:
244/UR/CEBK/06/08; 22/UR/CEBK/01/09; 269/UR/CEBK/07/09
EudraCT 2007-003780-50

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostalo zakonczone:
NIE ZAKONCZONE




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 01.07.2012

1. Kod badania i tytul: Nr protokelu MT103-203

» Wieloosrodkowe, potwierdzajace badanie kliniczne w pojedynczej grupie, majace na
celu oceng skutecznosci, bezpieczenistwa oraz tolerancji przeciwciala blinatumomab
BiTE® u doroslych pacjentéw z minimalng chorobg resztkowa (MRD) w przebiegu
ostrej bialaczki limfoblastycznej z komérek prekursorowych B”

2. Sponsor: Micromet AG reprezentowana przez Zarzad — adres: Staffelseestr. 2, 81477
Monachium, Niemcy, w Polsce: Harrison Clinical Research Deutschland GmbH

ul. Krucza 16/22, 00-526 Warszawa, Katarzyna Sonta, M.Sc. Pharm. Clinical Research
Associate, Local Quality Management Associate

Tel: +48 22 434 2662

Tel. kom: +48 500 266 933

Fax: +48 22 434 2664

Email: Katarzyna.Sonta@harrison-cro.com

3. Koordynator badania: Dr Wojciech Legie¢, tel 502074194, fax. 815345605

4, Zespot badawczy:

Gléwny badacza: Dr hab. n. med. Maria Cioch
. Dr Wojciech Legieé (wspéibadacz)

. mgr Monika Legie¢ (pielegniarka)

. mgr Agnieszka Wieleba (pielegniarka)

. mgr Joanna Piszczek (pielegniarka)

. mgr Aneta Goracy (laboratorium)

hion Wi -

. Termin rozpoczecia badania - planowany termin zakonczenia badania
Nie rozpoczg¢to, badanie trwa

6. Liczba uczestnikow: 0 pacjentéw w badaniu

7. Informacja o prawach i obowiazkach 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 Wojciech Legie¢ tel. 502074194

9. Wskazanie Zrddel 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:

Allianz Polska S.A., Nr/No. 000-10-440-05872944

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

NIE
Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych dla tego typu badania pozwolen.
Nr wpisu do CEBK EUDRACT:
45/UR/CEBK/02/11

EudraCT: 2010-018314-75

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

NIE ZAKONCZONE
- \
1 - L‘:g"“f“‘v
dr n.med h Legied
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Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 01.07.2012

1. Kod badania i tytul: Nr protokolu 26866138MMY4046
,Badanie obserwacyjne leczenia pacjentéw w kierunku szpiczaka mnogiego
w rutynowej praktyce klinicznej”

2. Sponsor: Janssen-Cilag International N.V., Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgium
Reprezentowany w Polsce przez: Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. , ul. Ilzecka 24, 02-135
Warszawa. Tel. 22/2376430, fax. 22/2376443

3. Koordynator badania: Dr Wojciech Legieé, tel 502074194, fax. 815345605

4. Zespo6l badawczy:

Gléwny badacz: Dr Wojciech Legieé

1. Dr Norbert Grzasko (wspéthadacz)

2. St. Piel. mgr Monika Legie¢ (wspdtbadacz)

5. Termin rozpoczecia badania - planowany termin zakonczenia badania
Rozpoczete LUTY 2011, rekrutacja trwa

6. Liczba uczestnikdw: 16 pacjentéw w badaniu

7. Informacja o prawach i obowiazkach 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 Wojciech Legie¢ tel. 502074194

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

nie dotyczy, badanie obserwacyjne

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:

nie dotyczy, badanie obserwacyjne

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

NIE
Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych dla tego typu badania pozwolen.
Nr wpisu do CEBK EUDRACT:
nie dotyczy, badanie obserwacyjne, zgloszone do wiadomos$ci CEBK pismem z dnia 30
listopada 2010

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

NIE ZAKONCZONE
Wl o
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Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 01.07.2012

1. Kod badania i tytul:

DOXIL-MMY-3001

..Badanie randomizowane zestawu Doxil/Caelyx i Velcade wobec monoterapii Velcadem
w leczeniu nawrotu choroby u pacjentéw chorych na szpiczaka mnogiego”

2. Sponsor:

Jansen Cilag Sp. z o.0. Wisniowy Business Park, Ul. Itzecka 24
02-135 Warszawa, Budynek ‘F”

tel.: +48 (22) 237 60 00; faks: +48 (22) 237 60 31

3. Koordynator badania:
prof. Anna Dmoszyfiska, telefon 81 53 45 468, fax 81 53 45 605

4. Zesp6t badawczy: :
prof. Anna Dmoszyniska (giéwny badacz), dr Wojciech Legie¢, dr Waldemar Tomczak

5. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania

30.03.2005, obecnie follow up - obserwacja

6. Liczba uczestnikow: 4 pacjentéw w obserwacji (follow up)

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 Wojciech Legiec¢ (tel. 502074194), dr Waldemar Tomczak

9. Wskazanie zrodet 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: ACE European Group Ltd., Oddziat w
Polsce, nr polisy PLCANA00658110

10. Informacje o wydaniu przez ministra wlasciwego 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 EUDRACT:
80/UR/CEBK/03/05 (nr EudraCT2004-001842-34)

11. Informacja o zakoniczeniu badania klinicznego. jesli badanie zostato zakonczone:
nie zakonczone — follow up

Wl !
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Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 01.07.2012

1. Kod badania i tytul: Nr protokolu CC 5013 MM 010

,» Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone na réwnoleglych grupach pacjentéw,
metoda losowego podania leku (podwdjnie $lepej proby), kontrolowane przez placebo
badanie leku o nazwie CC-5013 plus Dexamethason w poréwnaniu z samym
Dexamethasonem u uprzednio leczonych pacjentéw ze szpiczakiem mnogim”

2. Sponsor: Celgene — USA, Przedstawiciel sponsora:
Dr Janina Molska, 61-606 Poznan, ul. Drewsa 6, tel 0606130921, fax 061 8257749

3. Koordynator badania: Dr Wojciech Legie¢, tel 502074194, fax. 815345605

4. Zespol badawczy:

Gléwny badacza: Prof. dr hab. n. med. Anna Dmoszynska
1. Dr Wojciech Legie¢ (koordynator-wspolbadacz)

2. Dr Norbert Grzgs$ko (wspélbadacz)

3. Dr Magdalena Gorska-Kosicka (wspoélbadacz)

4. St. Piel. Anna Pawelec

5. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania
Pazdziernik 2003, rekrutacja zakonczona, badanie trwa do pazdziernika 2011

6. Liczba uczestnikow: 14 pacjentéw randomizowanych do badania, zakonczone

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 Wojciech Legie¢ tel. 502074194

9. Wskazanie zrédet 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:

HDI-Gerling Polska, nr01/3003828/00

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

NIE
Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych dla tego typu badania pozwolet.
Nr wpisu do CEBK EUDRACT:
299/UR/CEBK/08/03

EudraCT: nie bylo

11. Informacja o zakoficzeniu badania klinicznego, jesli badanie zostalo zakoriczone:
ZAKONCZONE - 1 chory w programie charytatywnym

e Lo
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Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: ...30.06.2012................

1. Kod badania i tytul:

SPD 422-403 ..Randomizowane, otwarte badanie fazy IIIb prowadzone w celu poréwnania
bezpieczenstwa, skutecznosci i tolerancji chlorowodorku anagrelidu do hydroxymocznika u
pacjentow wysokiego ryzyka z nadplytkowoscig samoistng.”

2. Sponsor: Shire Pharmaceutical Development Limited (,,Shire™) Hampshire
International Business Park, Chineham, Basingstoke Hampshire RG24 8EP, United
Kingdom tel. +44(0) 1256 894000; fax +44(0) 1256 894707

Przedstawiciel sponsora: Pharm-Olam International ul. Zakopianska 7 03-934 Warszawa tel.
+48 22 616 14 88, fax +48 22 616 14 89

3. Koordynator badania: nie wyznaczono

4. Zespot badawczy: Prof. Dr hab. n med. Anna Dmoszynska — gtowny badacz, dr n med.
Bozenna Sokotowska - wspdlbadacz, dr n med. Magdalena Gorska-Kosicka — wspotbadacz,
dr n med. Adam Walter-Cronek - wspotbadacz, mgr Matgorzata Hemperek - piclggniarka

5. Termin rozpoczecia badania - planowany termin zakonczenia badania
04.2007- 2013

6. Liczba uczestnikow: 1

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 n med. Bozenna Sokotowska, dr n med. Magdalena Gorska-Kosicka tel. 81 534 23 97

9. Wskazanie Zrodet 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: 16/3014775/00 Towarzystwo
Ubezpieczeniowe Gerling Polska

10. Informacje o wydaniu przez ministra wlasciwego 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: PL/CEBEK/0209/07 EUDRACT: 2004-004061-15




I'1. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostalo zakonczone: nie
zakonczone




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: ...09-07-2012r.................

1. Kod badania i tytut:
BO B0O20603
»Wieloosrodkowe, randomizowane, podwdjnie zaslepione badanie fazy Il kontrolowane przy
pomocy placebo, oceniajqee skutecznosé preparatu Bevacizumab zastosowanego w
polqczeniu z lekiem Rituximab i CHOP (RA-CHOP) w poréwnaniu do leczenia schematem
Rituximab plus CHOP (R-CHOP) u uprzednio nie leczonych pacjentéw z CD20-dodatnim
rozlanym chloniakiem wywodzqcym sie z duzych komorek B (skrot ang. DLBCL).

2. Sponsor:

F Hoffmann-La Roche AG Sp. Z o.0.
02-672 Warszawa

ul. Domaniewska 39B

3.Koordynator badania:
Prof. dr hab. Anna Dmoszynska
Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK 1 w Lublinie
20-091 Lublin
ul. Staszica 11
tel; 81 5345 468
fax; 81 5345 605

4. Zespol badawczy:

Glowny Badacz;

Prof. dr hab. med. Anna Dmoszynska
Wspotbadacze;

Dr med. Malgorzata Wach

Dr med. Ewa Wasik-Szczepanek

5. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania
Rozpoczeto dn. 03.06.2008 r.

Zakonczona rekrutacja 31 maja 2010roku.

Badanie zakonczone 08-11-2011r.

6. Liczba uczestnikow:
6
Aktualnie zyje 4 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 med. Malgorzata Wach




=

Tel.; 81 5346 466
Dr med. Ewa Wasik-Szczepanek
Tel.; 81 5345 496

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

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:
GENERALI GROUP ; PO/02/023364/00/2007.

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

Decyzja Sponsora rekrutacja do badania zakonczona 31 maja 2010r.
Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
Nr wpisu do CEBK/ EUDRACT:
104/UR/CEBEK/103/08

EUDRACT;
2006-00520-16

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostato zakonczone:
Zakonczona rekrutacja w dniu 31 maja 2010 roku .

Badanie zakonczone 08-11-2011roku i zakonczona faza obserwacji.

W dniu 3 kwietnia 1012 roku Osrodek zostal zamkniety.

W zalaczeniu Informacja od Sponsora o zamknieciu Osrodka
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Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: ...... 09-07-2012.............

1. Kod badania i tytul: BO17072

»Otwarte, wieloosrodkowe, randomizowane, poréwnawcze badanie III fazy oceniajqce
skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania preparatu rituximab w polqczeniu 7 fludarabing i
cyklofosfamidem (FCR) w poréwnaniu z leczeniem tylko fludarabing i cyklofosfamidem
(FC) u leczonych wczesniej pacjentéw z przewleklq biataczkq z limfocytéw B CD 20
dodatnich”.

2. Sponsor:

F Hoffmann-La Roche AG Sp. Z o.0.
02-672 Warszawa

ul. Domaniewska 39B

3. Koordynator badania:

Prof. dr hab.med. Anna Dmoszynska

Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK 1 w Lublinie
20-091 Lublin

ul. Staszica 11

tel; 81 5345 468

fax; 81 5345 605

4. Zespo6t badawczy:

Gléwny Badacz;

Prof. dr hab. med. Anna Dmoszynska
Wspoltbadacze;

Dr hab. med. Maria Cioch

Dr med. Matgorzata Wach

Dr med. Ewa Wasik-Szczepanek

5. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania
Rozpoczete dn. 1.10.2004 roku, rekrutacja zakonczona w 2007r. zgodnie z zalozeniami

6. Liczba uczestnikow:
23

Aktualnie badanie obejmuje 13 chotych w oktesie obserwacji przezycia ( Survival)

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 med. Malgorzata Wach




Tel.; 81 5346 466
Dr med. Ewa Wasik-Szczepanek
Tel.; 81 5345 496

9. Wskazanie zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:
Sponsor .

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:
GENERALI GROUP; PO/02/007074/002005

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

brak

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.

Nr wpisu do CEBK /EUDRACT:

207/UR/CEBEK/06/04

EUDRACT;

nie istnial europejski rejestr badan klinicznych w czerwcu 2004roku

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, je$li badanie zostalo zakonczone:

Rekrutacja zostala zakonczona w roku 2007. Trwa faza obserwacji przezycia (Survival), w
najblizszym czasie planowane jest zamknigcie Osrodka.

Z-ca Ordynatora nci
{liniki H nkologii i Transplantacit Szpiku
Klin lf\aﬁqad.gq K

dr n. med. Malgorzata Wach
606 95 04




