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

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

numer protokotu: GS-US-313-0125

data sporzadzenia / aktualizacji: luty 2014

Kandomiiow ane badanie fazy 3 prowadzone metoda podwéjnie Slepej proby i
koni rolow ane placebo, oceniajgce skutecznos$¢ i bezpieczehnstwo idelalisyhii (GS-
1101) w skojarzeniu / bendamustyng i ryt uksy mabem u pacjentéw leczonych
wczesdniej / powodu przewlektego chloniaka nic/iarnie/ego

1. tytut badania klinicznego

Grzegorz Helak
Gilead Sciences. Inc
333 lakeside Drive

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Foster City. CA *4404. USA

albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Pharmaceutical Research Associates Sp. z 0. o..
Aleja Wysécigowa 6, 02-681 Warszawa
tel. =48 (22) 5458377,
fax +48 (22) 5458484
dane Indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy . ) . .
3 Dr Olga Jankowska-tecka - udziat w trzech innych badaniach klinicznych

prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢

1). Doc. Marek llus Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK nr 1- gtéwny
badacz

2). Dr n. med. Waldemar Tomczak

3). Dr n. med. Marta Morawska -

4.  skiad zespofu badawczego .
4). Dr n. med. Justyna Kozinska -

5). Mgr Matgorzata Hemperek
6). Prof. Witold Krupski
7). Dr bab. Radostaw Pietura

data rozpoczecia badania klinicznego . L .
. . . . Sierpien 201 3 - Czerwiec 2016 (31.01.2014)
i przewidywany czas jego trwania

450 pacjentéw w 120 osrodkach

Pacjenci musza spetnia¢ wszystkie z wymienionych ponizej kryteriéw
wiaczenia, aby zostali zakwalifikowani do wziecia udziatlu w badaniu:
11 Mezczyzni lub kobiety w wieku 318 lal.

2) Potw ierdzona w wywiadzie diagnoza B-komérkowego przewlektego
chloniaka nieziamiczego , ktérego podtyp okreslony w badaniu
histologicznym jest ograniczony do nastepujacych kategorii w

oparciu o kryteria ustalone przez $w iatowg Organizacje Zdrowia w
klasyfikacji nowotworéw tkanek krwiotwdérczych i limfoidalnych z
2008 r.:

a) Chtomak grudkowy (FL) typu 1 Il lub lila

b) Chitonniak z matych komoérek (SLL)z catkowitg liczba limfocylow
<5 x 109/L w momencie stawiania diagnozy

cj Chlomak limfoplazinocytowy/makroglobulinemia Waldenstréma

d) Pierwotny chionink strefy brzeznej (Sledzionowy, weztowy lub

przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji
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pozaweziowy)

?) Nawracaj<|cy. mozliwy do /diagnozowania w badaniu radiologicznym

weztowy lub pozaweztowy przewlekty cbtoniak nieziarniczy

(okreslany jako obecno$¢ 21 zmiany o najwiekszym wymiarze

podtuznym réwnym cm oraz najwiekszym wymiarze
prostopadh m réownym 240 cm wedtug wynikéw badania 1K lub
MRI).

4) Stosowane wczesniej leczenie zwigzane ze ztosliwymi zmianami
tkanek limfoiduluych, obejmujace scbemai leczenia opart> na
podaniu przeciwciata anty-CD20 (np. rytuksymab. ofatumumub. GA-
101) w S dawkach.

5) Stosowane wczesniej leczenie zwigzane ze ztosliwymi zmianami
tkanek luufoidalnych. obejmujgce 2! schemat leczenia oparty na
chemioterapii (np. cytostatykami) stosowanej przez ~ cykle leczenia.
6) Przerwanie wszelkiego leczenia (w tym radioterapii, chemioterapii,
immunoterapii lub terapii eksperymentalnej) nowotworéw na

>6 tygodni przed randomizacja.

7) Zredukowanie wszystkich ostrych toksycznych skutkéw wszelkiej
wczesniejszej terapii przeciwnowotworowej do stopnia <1 przed
randomizacja (z wyjatkiem tysienia [dozwolony stopiert 1lub 2],
neurotoksycznosci [dozwolony stopiert 1lub 2] lub parametréw
szpiku kostnego [dozwolony stopiert 1lub 2]).

8) Ocena 360 wedtug skali sprawnosci Kamofsky’ego.

9) Obowigzkowo okreslone wstepne dane z badan

laboratoryjnych wykonanych W punkcie poczatkowym.

Pozostate krytena wedtug protokotu badania.

informacja o prawach i obowigzkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokfadna informacja dla chorego w
uczestnika badania klinicznego Formulnrzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowa¢ sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

Dr Olga Jankowska-tecka Tet. 81 534 02 19, 691 722 S+

wskazanie zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych Sponsor zobowigzuje sie pokry¢é wszelkie zasadne koszty medyczne niezbedne do leczenia doznanego
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym uszczerbku na zdrowiu (wedtug zapisu w kontrakcie).

KB: Aneks nr 71/KBL/0OruU20l1 3

CEBK: UR'DBL/D/254/2013

Badanie nie zostalo zawieszone, nie zostato cofniete pozwolenie na jego prowadzenie, ani
nie zostato przerwane przez sponsora. Nadanie prowadzone na podstawie wszystkich
wymaganych pozwolen.

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 miejsce

informacja o zakoriczeniu badania Klinicznego,

Lo . . Badanie me zostato zakonczone
jezeli badanie zostato zakoriczone

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: Podpis/pieczatka gtéwnego badacza:
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Koniecznoé¢ sktadania powyzszej inlormacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku

Za ztozenie informacji odpowiedzialny jest Gtéwny Badacz luo osoba przez niego upowazniona Kompletna informacja powinna zosla¢ ztozona w zamknietej kopercie
Dziatu Organizacyjno-Prawnego

w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaisimema.

Prosze nie zmienia¢ formy sMadanei informacji i opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.



