Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1w Lublinie
numer protokotu: C16010

data sporzadzenia / aktualizacji: 03.11.2013

Randomizowane, prowadzone metodg podwadjnie Slepej proby, wieloosrodkowe badanie fazy 3 oceniajgce przyjmowany
doustnie preparat MLN9708 w potaczeniu z lenalidomidem i deksametazonem w poréwnaniu z placebo w potaczeniu z

1. tytut badania Klinicznego lenalidomidem i deksametazonem u dorostych pacjentéw z nawrotowym i/lub opornym na leczenie szpiczakiem mnogim
o isk 1bo fi Millennium Pharmaceuticals, 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA, USA
2. ITI;Q Lnazvxflsdo,tn?zkwae_l 0 |rmda fpo_ns_olra osoba odpowiedzialna: Agnieszka Hudemowicz, PPD Poland Sp. Z o0.0., ul. Domaniewksa 49, 02-672 Warszawa, tel. 22
albo dane Indentylikacyjne przedstawiciela sponsora 372 06 00, fax 22 372 06 01, e-mail: Agnieszka.Hudemowicz@ppdi.com
3. d?ne lndentyflkacyjne '_‘°°'_d3_’”at°’a badan_la IUb_ badacza, \{v’tym czy prowadzi on dr n. med. Norbert Grzasko, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku ul. Staszica 11,20-081 Lublin tel. 815346442
rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢
dr n. med. Norbert Grzasko, dr n. med. Wojciech Legie¢, dr n. med. Marta Morawska, dr hab. n. med. Krzysztof
4. sktad zespotu badawczego . P . . . .
Giannopopulos, dr Aleksandra Nowaczyrhska, mgr Piotr Klimek, mgr Matgorzata Hemperek, mgr Agnieszka Wieleba
5 data rozpoczecia badania klinicznego 17.07.2013 - otwarcie osrodka
" iprzewidywany czas jego trwania przewidywany czas rekrutacji chorych - do grudnia 2014
. . i . . liczba uczestnikéw - 20
przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego . . . . . . . . . .
6. . T N gtéwna kryterium wiaczenia do udziatu w badaniu: progresja szpiczaka plazmocytowego; szczeg6towe kryteria w
i kryteria ich rekrutacji L o . . N .
Protokole Badania i w Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta
7 informacja o prawach i obowigzkach badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP; dokfadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i
" uczestnika badania klinicznego Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktdra mozna kontaktowac sie
8. W celu uz;{skama dodatkowych, informacji na tema_t badania kllnlc_znego dr n. med. Norbert Grzasko, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku ul. Staszica 11,20-081 Lublin tel. 815346442
i zgtaszania ewentualnych szkdéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem w
badaniu klinicznym
L . . i L . . procedury standardowe i zdarzenia niepozadane nie zwigzane z lekami badanymi - NFZ na zasadach ogélnych
wskazanie zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z . S . . . . . . .
9. X badaniu Klini procedury ponadstandardowe i zdarzenia niepozgdane zwigzane z lekami badanymi - Sponsor, polisa ubezpieczeniowa
uczestnictwem w badaniu klinicznym badania klinicznego (Ace European Group, polisa nr PLCANA03248)
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego EudraCT: 2011-005496-17
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego CEBK: UR.DBL.BLE.475.0070.2013
" lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu badanie jest prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen, nie zostato zawieszone ani nie zostato
badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce cofnigte pozwolenie na jego prowadzenie
informacja o zakonczeniu badania klinicznego, - .
11 . . .. . h badanie nie zostato zakonczone
jezeli badanie zostato zakoriczone
Podpis/pieczatka osobyi~etnlajace) formularz: Podpis/pieczatka gtéwnego badacza:
Dr n. med. Norbert Gf*gs$ko
536861** / HEMatol1OGTAN
Koniecznos¢ sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dma 24 lutego 2010 roku. 5368616

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Gtéwny Badacz lub osoba przez mego upowazniona. Kompletna informacja powinna zosta¢ ztozona w zamknigtej kopercie do Dziatu Organizacying-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia
Prosze nie zmienia¢ formy sktadanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku


mailto:Agnieszka.Hudemowicz@ppdi.com

