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Załącznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badań Klinicznych
w SPSK Ni 1 w Lublinie

1. tytuł badania klinicznego
K a n d o m i i o w  ane b a d an ie  fazy 3 p r o w a d z o n e  metodą  p o d w ó jn i e  ś lepej  próby  i 
koni  rolow ane p l acebo ,  o c e n i a j ą c e  skuteczno ść  i bezp i eczeńs tw o id e l a l i s yh i i  ( G S -  
1101) w sk o j a r z e n iu  / b e n d a m u s t y n ą  i r y t  uksy  m abe m u pac jent ów  le czonych  
wcześn ie j  / powodu p rz ew le k łe g o  c h l o n i a k a  n ic/ i  a rn i e/ego

2. imię i nazwisko, nazwa albo firma sponsora 
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

G rz e g o rz  H e la k
G ile ad  Sc iences . Inc
333 la k e s id e  D rive
Foster C ity . C A  *ł4404. U S A
Pharm aceutica l Research  A ssocia tes Sp. z o. o ..
A le ja  W yśc ig o w a  6, 02-681 W arszaw a
tel. -*-48 (2 2 ) 5458377,
fax +48 (2 2 ) 5458484

3. dane Indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy 
prowadzi on równolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzić Dr Olga Jankowska-Łęcka - udział w trzech innych badaniach klinicznych

4. skład zespofu badawczego

1). Doc. M arek llu s  K lin ik a  H em atoonko log ii i T ran sp lan tac ji Szp iku  S P S K  nr 1 - g łów ny
badacz

2). D r n. med. W a ldem ar Tom czak
3). D r n. med. M arta M oraw ska -
4). D r n. med. Jus tyna  Koz iń ska  -
5). M gr M ałgorzata  Hem perek
6). P ro f. W ito ld  K rupsk i
7). D r bab. Radosław  P ie tu ra

5. data rozpoczęcia badania klinicznego 
i przewidywany czas jego trwania S ie rp ie ń  201 3 -  C z e rw ie c  20 1 6 (3 1 .0 1 .2 0 1 4 )

6. przewidywana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji

450 pacjentów w 120 ośrodkach
Pacjenci muszą spełniać wszystkie z wymienionych poniżej kryteriów 
włączenia, aby zostali zakwalifikowani do wzięcia udziału w badaniu:
11 Mężczyźni lub kobiety w wieku 318 lal.
2) Potw ierdzona w wywiadzie diagnoza B-komórkowego przewlekłego 
chloniaka nieziamiczego , którego podtyp określony w badaniu 
histologicznym jest ograniczony do następujących kategorii w 
oparciu o kryteria ustalone przez Św iatową Organizację Zdrowia w 
klasyfikacji nowotworów tkanek krwiotwórczych i limfoidalnych z 
2008 r.:
a) Chłomak grudkowy (FL ) typu 1. II lub lila
b) Chłonniak z małych komórek (SLL)z  całkowitą liczbą limfocylów 
<5 x 109/L w momencie stawiania diagnozy
cj Chlomak limfoplazinocytowy/makroglobulinemia Waldenstróma 
d) Pierwotny chłonink strefy brzeżnej (śledzionowy, węzłowy lub



Załącznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badań Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

pozawęzłowy)
?) Nawracaj<|cy. możliwy do /diagnozowania w badaniu radiologicznym 
węzłowy lub pozawęzłowy przewlekły cbłoniak nieziarniczy 
(określany jako obecność 21 zmiany o największym wymiarze 
podłużnym równym cm oraz największym wymiarze 
prostopadh m równym 2ł,0 cm według wyników badania 1 K lub 
M RI).
4) Stosowane wcześniej leczenie związane ze złośliwymi zmianami 
tkanek limfoiduluych, obejmujące scbemai leczenia opart> na 
podaniu przeciwciała anty-CD20 (np. rytuksymab. ofatumumub. GA- 
101) w S  dawkach.
5) Stosowane wcześniej leczenie związane ze złośliwymi zmianami 
tkanek luufoidalnych. obejmujące 2! schemat leczenia oparty na 
chemioterapii (np. cytostatykami) stosowanej przez ^  cykle leczenia.
6) Przerwanie wszelkiego leczenia (w tym radioterapii, chemioterapii, 
immunoterapii lub terapii eksperymentalnej) nowotworów na
>6 tygodni przed randomizacją.
7) Zredukowanie wszystkich ostrych toksycznych skutków wszelkiej 
wcześniejszej terapii przeciwnowotworowej do stopnia <1 przed 
randomizacją (z wyjątkiem łysienia [dozwolony stopień 1 lub 2], 
neurotoksyczności [dozwolony stopień 1 lub 2] lub parametrów 
szpiku kostnego [dozwolony stopień 1 lub 2]).
8) Ocena 360 według skali sprawności Kamofsky’ego.
9) Obowiązkowo określone wstępne dane z badań 
laboratoryjnych wykonanych v\ punkcie początkowym.
Pozostałe krytena według protokołu badania.

7. informacja o prawach i obowiązkach 
uczestnika badania klinicznego

Badan ie  prowadzone zgodnie z zasadami G C P . Dokładna in fo rm ac ja  dla chorego w 
Form ulnrzu Św iadom ej Zgody i In fo rm ac ji dla Pacjenta

8.

wskazanie osoby, z którą można kontaktować się 
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego 
i zgłaszania ewentualnych szkód powstałych w związku z uczestnictwem 
w badaniu klinicznym

Dr Olga Jankowska-Łęcka Teł. 81 534 02 19, 691 722 9<>1

9. wskazanie źródeł finansowania leczenia zdarzeń niepożądanych 
związanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

Sponsor zobowiązuje się pokryć wszelkie zasadne koszty medyczne niezbędne do leczenia doznanego 
uszczerbku na zdrowiu (według zapisu w  kontrakcie).

10.

informacja o wydaniu przez ministra właściwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnięciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jeżeli miało miejsce

K B :  Aneks nr 7 l / K B L / O rU 2 0 l  3 
C E B K :  U R 'D B L /D /2 5 4 /2 0 1 3
Badan ie  nie zostało zaw ieszone, n ie zostało co fn ię te  pozw olen ie  na jego  prow adzen ie, ani 
n ie  zostało przerwane przez sponsora. Nadanie prowadzone na podstaw ie w szystk ich  
w ym aganych  pozw oleń.

11. informacja o zakończeniu badania klinicznego, 
jeżeli badanie zostało zakończone Badanie me zostało zakończone

Podpis/pieczątka osoby wypełniającej formularz:

drOŁGUlNWSKA-łJm
2  I >1.V; Ni Wl'.\ p. Vl'l l liS‘. INY

-unii/aJi-JuilabumtonjJtęi 
O  l i t  n u \ i y i  f * S /

Podpis/pieczątka głównego badacza:

Dr hub, n  med. Marrh Hut 
i;3ń999
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Konieczność składania powyższej inlormacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lułego 2010 roku
Za złożenie informacji odpowiedzialny jest Główny Badacz I u o osoba przez niego upoważniona Kompletna informacja powinna zoslać złożona w zamkniętej kopercie 
Działu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczęciu badania W przypadku zmiany podanych informacji należy złozyć aktualizację w terminie 3 dni od jej zaislmema.
Proszę nie zmieniać formy sMadanei informacji i opisów w tabelach. Formularz obowiązuje od stycznia 2013 roku.


