Zatacznik 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: M13-982

data sporzadzenia | aktualizacji: luty 2014

Otwarte badanie fazy Il oceniajace skutecznos$¢ ABT-199 (GIK -0199)u

1. tytut badania klinicznego pacjentow / nawrotem lob oporny postacia przewlektej biataczki limfocytowej z
dclecja 17p
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dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy ) ) ) e
3. Dr Olga Jankowska-Lecka - udziat w trzech innych badaniach klinicznych

prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic¢

1. Prof Krzysztof Giannopoulos. Klinika Hematoonkolocii i Transplantacji Szpiku
SPSK nr 1w Lublinie - PI
2 Dr Marta Morawska.
3. Dr Waldemar Tomczak,
4. Anna Szabtowska.
4. skiad zespotu badawczego 5 Magdalena Pawlowska.
6 Dr hab. n. med. Andrzej Jaroszynski
7 Dr Andrzej Bitan,
8 Dr hab. n. med. Radostaw Pietura.
9 Prof. W'itold Krupski

data rozpoczecia badania klinicznego

. . . . kwiecien 2014 / styczen 2017 (05.02.2014)
i przewidywany czas jego trwania

5 pacjentéw
Pacjent kwalifikuje sie do udziatu w badaniu, je$li spetnia nastepujace kryteria:
1 Pacjent musi dobrowolnie podpisa¢ i opatrzy¢ datg Swiadoma zgode zatwierdzong przez
komisje bioetyczna (KB) przed rozpoczeciem badan przesiewowych i procedur zwigzanych
z badaniem.
2. Pacjent musi mie¢ >18 lat.
] przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego 3.2l:‘):c;jentkmusi mie¢ rozpoznana PBL., ktéra spetnia opublikowane kryteria IWCLL NCI-WG
. B .. z roku.
i kryteria ich rekrutacji * Pacjent ma wskazania do leczenia zgodnie z kryteriami IWCLL NCI-WG z 2008

roku:
» Pacjent ma chorobe tnozliwg klinicznie do zmierzenia;
* Li pacjenta musiat wystapi¢ nawroét cltoroby lub pacjent tnusi by¢ oporny na leczenie
po otrzymaniu co najmniej jednej wczesniejszej linii terapii (linia terapii jest
definiowana jako ukonczenie co najmniej 2 cykli leczenia dla danej linii terapii):
mPacjent musi mie¢ delecje 17p. rozpoznang w laboratorium centralnym metoda FISH
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przy uzyciu zestawu sondy Vysis CLI

4 Pacjent ma stan sprawnosci wedlug Wschodniej Grupy Wspo6tpracy Onkologicznej (ECOGI

5. Pacjent musi mie¢ odpow iednig czynno$¢ szpiku kostnego w okresie przesiewowym,

detlniow artag w nastepujgcy sposéb:

fi Pacjent musi mie¢ odpow iedni sum ukfadu krzepnigcia, czynno$¢ nerek i watroby.

7 informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP Doktadna informacja dla chorego w
" uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
8 . . . . . Dr Olga Jankowska-Lecka Tet. 81534 02 19, 91 722 991
i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu Kklinicznym
9 wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych Sponsor zobou igzuje sie pokry¢ wszelkie zasadne koszty medyczne niezbedne do leczenia doznanego
" zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym uszczerbku na zdrowiu (wedtug zapisu w kontrakcie).
informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego EudraCT: 2012-004027-20
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego CEB K‘, L R, -DBL.BLE 45_00'0359'2(_) 13.E0.5 ) ) ) ) )
10. Badanie nie zostato zawieszone, nie zostato cofniete pozwolenie na jego prowadzenie, ani

lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub

: X . L . nic zo>tatlo przerwane przez sponsora Badanie prowadzone na podstawie wszystkich
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce

wymaganych pozwolen.
informacja o zakoriczeniu badania klinicznego,

1. . . . . P Badanie me zostato zakoriczone
jezeli badanie zostato zakoriczone

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej N ko«>K.UECKA Podpis/pieezatka gtbwnego badacza:
J mi;NIWAT**RVINT /
r-t sprjahjaln,ratnryjutd ~MmiopouJos ty
Komecznosc sktadania powyzszej informacji wyrftfca z Zatectftiia'MWiililti Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku, z? n /

Za ztozenie informacji odpowiedzialny jesl Gtéwny Badacz lub osoba przez mego upowazniona Kompletna informacja powinna zosta¢ zloiona w zamknjjetej kofterore do
Dziatu Organizacyjno-Prawnego

w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badan a W przypadku zmiany podanych tnformacji nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.

Prosze nie zmienia¢ lormy sktadanej informacji i opis6w w tabelach Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.



