
Załącznik Nr 3 (Jo Regulaminu 
ProYrfadzema Badań Klinicznych 
w SPSK Nr 1 w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokołu: GS-US-313-0124
data sporządzenia /  aktualizacji: luty 2014

1. tytuł badania klinicznego

Random izow ane badanie  fazy 3 prow ad/one metodą podwójnie ślepej próby i 
kontro lowane placebo ocen ia jące skuteczność i bezpieczeństwo idc la l isybu  (GS- 
1101) w skojarzeniu  z ry tuksym abem  u pacjentów wcześniej leczonych z powodu 
przewlekłego ch lon iaka  nieziarn iczego

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

G rzeg o rz  łlc la k
G ile ad  S ciences, h ic
333 Lakes ide  D r iv e
Foster C ity ,  C A  9 4 4 0 4 , U S A
P h arm aceu tica l Research A ssociates Sp. z o. o f
A le ja  W yśc igo w a 6 . 02 -681  W arszaw a
te l. + 4 8  <22) 5 4 5 8 3 7 7 ,
fax  + 48 (2 2 )  5 4 5 8 4 8 4

3.
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy 
prowadzi on równolegle inne badania kliniczne lub zamierza je 
prowadzić

Dr Olga Jnnkowska-Łęcka-udział w irzech innych badaniach klinicznych

4. skład zespołu badawczego

1 ). Doc. M arek  Mus K lin ik a  H em a to o n k o lo g ii i T ra n s p la n ta c ji S zp iku  SPSK nr I -  g łó w ny
badacz

2). Dr n. med. W a ld em ar T om czak
3). D r n. m ed. M a rta  M oraw ska  -
4 ) .  Dr n. m ed. Justyna K o zińska  -
5 ).  M g r M a łg o rza ta  H em perek
6).  1'rof. W ito ld  K rupsk i
7 ).  D r hab. Radosław P ie tura

5.
data rozpoczęcia badania klinicznego 
i przewidywany czas jego trwania S ie rp ień  2 0 1 3  -  M a j 2 0 1 5  ( 3 1 .0 1 .2 0 1 4 )

6. przewidywana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji

375 pacjentów w 100 ośrodkach
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Pacjenci muszą spełniać wszystkie z wymienionych poniżej kryteriów włączenia, aby zostali zakwalifikowani do 
wzięciu ud/1 a lu w badaniu
1) Mężczyźni lub kobiety w wieku IX lal
2) Potwierdzona w wywiadzie diagnoza B-komóikowego przewlekłego cliloniaka nieziarniczego, którego podtyp 
określony w badaniu histologicznym jest ograniczony do następujących kategorii oparciu o kryteria ustalone 
przez Światową Organizację Zdrowia w 2008 klasyfikacji nowotworów tkanek krwiotwórczych i timfoidalnych:
a) Chloniak grudkowy (FL) typu 1. II tub lila
b) Przewlekła białaczka limfatyczna /  całkowitą liczby limfocytów <5 x 1 (KM w momencie stawiania diagnozy
c) Chloniak limłoplazmocytowy/makmglobulinemia Waldenstroma
d) Pierwotny chloniak strefy brzeżnej (śledzionowy, węzłowy lub poza węz Iowy)
3) Nawracający, możliwy do ¿diagnozowania w badaniu radiologicznym węzłowy lub pozawęzłowy przewlekły 
chloniak niezinmiczy (określany jako obecność 51 zmiany o największym wymiarze podłużnym równym 2,0 cm 
oraz największym wymiarze prostopadłym równym 1,0 cm według wyników badania TK lub M R I1

4) Stosowane wcześniej leczenie związane ze złośliwymi zmianami tkanek limfoidalnych. obejmujące 1 
schemat leczenia oparty na podaniu przeciwciała anty-CD20(np. ryiuksymab. ofatumumab, G A -101) w 3  
dawkach.
5) Przerwanie wszelkiego leczenia (w tym radioterapii, chemioterapii, immunoterapii lub terapii 
eksperymentalnej 1 przewlekłego chlomaka nieziarniczego ( ¡NI 11 tygodnie przed randomizacją 
b) Zredukowanie wszystkich ostrych toksycznych skutków jakiejkolwiek wcześniejszej terapii 
przeciwnowotworowej do stopnia 1 przed randomizacją
7) Ocena 2>0 według skali sprawności Kamofsky’ego.
8) Obów iązkowo określone wstępne dane z badań laboratoryjnych 
Pozostałe kryteria według protokołu badania.

7.
informacja o prawach i obowiązkach 
uczestnika badania klinicznego

Badanie p row adzone zg o d n ie  z zasadam i G C P . D o kład na  in fo rm ac ja  d la chorego w 
F orm u la rzu  Ś w iad om ej Z gody i In fo rm a c ji d la 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

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

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

Sponsor zobowiązuje się pokryć w szelkie 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

KB: A neks nr 7 2 /K B L /O IL  2013  
C E B K : LIR D B L /D /2 5 3 /2 0 1 3
Badanie n ie zo sta ło  zaw ieszo n e , n ie zo sta ło  co fn ię te  p ozw o le n ie  na jego  p ro w ad zen ie , ani 
nie  zo sta ło  p rze rw an e  p rzez  sponsora. B adanie  prow adzone na podstaw ie  w szystk ich  
w ym aganych p ozw o leń .

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

Badanie me zostało zakończone

Podpis/pieczątka osoby wypełniającej formi^larz; \ .! \N'aOv* ■ vł 'v\
r f  n, M;v .̂UAHOHATOl&TW

Konieczność składania powyzszej informacji wynika r ia le c e n id  Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku

Podpis/pieczątka głównego badacza:

itlSBM

i f r  liab. n fnaJ. M a n  k Hut
i T 3 4 9 l (
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Za złożenie informacji odpowiedzialny jest Główny Badacz lub osoba przez mego upoważniona. Komplelna informacia powinna zostać złożona w zamkniętej kopercie do 
Działu Oiganizacyjno Prawnego
w terminie do 3 dm po rozpoczęciu badania. W przypadku zmiany podanych inlormacji należy złozyc aktualizację w terminie 3 dni od je| zaistnienia.
Proszę me zmieniać lormy składanej informacji i opisow w tabelach Formularz obowiązuje od stycznia 2013 roku.


