Zatacznik Nr 3 (Jo Regulaminu
ProYrfadzema Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1w Lublinie

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

numer protokotu: GS-US-313-0124
data sporzadzenia / aktualizacji: luty 2014

1. tytut badania klinicznego

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
3. prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je
prowadzié¢

4. skiad zespotu badawczego

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

Randomizowane badanie fazy 3 prow ad/one metodg podwdjnie $lepej préby i
kontrolowane placebo oceniajgce skuteczno$¢ i bezpieczenstwo idclalisybu (GS-
1101) w skojarzeniu z rytuksymabem u pacjentéw wczes$niej leczonych z powodu
przewlekiego chloniaka nieziarniczego

Grzegorz Hclak

Gilead Sciences, hic

333 Lakeside Drive

Foster City, CA 94404, USA

Pharmaceutical Research Associates Sp. z 0. o f

Aleja WysScigowa 6. 02-681 Warszawa

tel. +48 <22) 5458377,

fax +48 (22) 5458484

Dr Olga Jnnkowska-tecka-udziat w irzech innych badaniach klinicznych

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

2). Dr n. med. Waldemar Tomczak
3). Dr n. med. Marta Morawska -
4). Dr n. med. Justyna Kozinska -
5). Mgr Matgorzata Hemperek

6). 1l'rof. Witold Krupski

7). Dr hab. Radostaw Pietura

Sierpien 2013 - Maj 2015 (31.01.2014)

375 pacjentéw w 100 o$rodkach



10.

11.

informacja o prawach i obowigzkach
uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
i zglaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

wskazanie Zroédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego

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 zakonczeniu badania klinicznego,
jezeli badanie zostato zakonczone

Zatacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
>ySPSK Nr 1w Lublinie
Pacjenci musza spetnia¢ wszystkie z wymienionych ponizej kryteriéw wigczenia, aby zostali zakwalifikowani do
wzigciu udsialu w badaniu
1) Mezczyzni lub kobiety w wieku IX lal
2) Potwierdzona w wywiadzie diagnoza B-koméikowego przewlektego cliloniaka nieziarniczego, ktérego podtyp
okreslony w badaniu histologicznym jest ograniczony do nastepujacych kategorii  oparciu o kryteria ustalone
przez Swiatowg Organizacje Zdrowia w 2008 klasyfikacji nowotworéw tkanek krwiotwérczych i timfoidalnych:
a) Chloniak grudkowy (FL) typu 1 II tub lila
b) Przewlekla biataczka limfatyczna / catkowita liczby limfocytéw <5 x (KM w momencie stawiania diagnozy
c) Chloniak limtoplazmocytowy/makmglobulinemia Waldenstroma
d) Pierwotny chloniak strefy brzeznej ($ledzionowy, weztowy lub pozawezlowy)
3) Nawracajagcy, mozliwy do ¢diagnozowania w badaniu radiologicznym weztowy lub pozaweztowy przewlekty
chloniak niezinmiczy (okres$lany jako obecnos¢ 51 zmiany o najwigkszym wymiarze podtuznym réwnym 2,0 cm
oraz najwiekszym wymiarze prostopadtym réwnym 1,0 cm wedtug wynikéw badania TK lub MR11
4) Stosowane wczesniej leczenie zwigzane ze ztosliwymi zmianami tkanek limfoidalnych. obejmujace 1
schemat leczenia oparty na podaniu przeciwciata anty-CD20(np. ryiuksymab. ofatumumab, GA-101) w 3
dawkach.
5) Przerwanie wszelkiego leczenia (w tym radioterapii, chemioterapii, immunoterapii lub terapii
eksperymentalnej 1przewlektego chlomaka nieziarniczego (NI 11 tygodnie przed randomizacja
b) Zredukowanie wszystkich ostrych toksycznych skutkéw jakiejkolwiek wczesniejszej terapii
przeciwnowotworowej do stopnia 1 przed randomizacja
7) Ocena 2>0 wedtug skali sprawnosci Kamofsky’ego.
8) Obow iazkowo okreslone wstepne dane z badan laboratoryjnych
Pozostate kryteria wedtug protokotu badania.

Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

DrOlgnJankowska-teckaTel. 81 534 02 19. 691 722 991

Sponsor zobowigzuje sie pokry¢ wszelkie zasadne koszty medyczne niezbedne do leczenia doznanego
uszczerbku na zdrowiu (wedtug zapisu w kontrakcie).

KB: Aneks nr 72/KBL/OIL 2013

CEBK: LIR DBL/D/253/2013

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

Badanie me zostalo zakonczone

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formilarz; \ I\N'aOy mvi W\ Podpis/pieczatka gtéwnego badacza:
rf n, MV\UAHOHATOI&TW
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Konieczno$¢ sktadania powyzszej informacji wynika rialecenid Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku

ifr liab. n fnalJ. Man k Hut
iT3491(



Zakacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1w Lublinie
Za ztozenie informacji odpowiedzialny jest Gtdwny Badacz lub osoba przez mego upowazniona. Komplelna informacia powinna zosta¢ ztozona w zamknietej kopercie do
Dziatu Oiganizacyjno Prawnego

w terminie do 3 dm po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych inlormacji nalezy ztozyc aktualizacje w terminie 3 dni od je| zaistnienia.
Prosze me zmienia¢ lormy sktadanej informacji i opisow w tabelach Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku.



