Wykaz badan klinicznych*

Prowadzonych w Klinice Hematoonkeologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja: 05.11.2012

1.

Tytut badania klinicznego

NN1731-3562 ,SkuteczncEi bezpieczestwo NNC 0078-0000-0007 w leczeniu epizodow ostrych krwawigiu pacjentéw z wrodzorg
hemofilgi inhibitorami. Wieloorandomizowane, podwojnie zadepione, z aktywrg kontrohbadanie fazy 3 mapce na celu wykazanie
skutecznoci | bezpieczastwa preparatu NNC 0078-0000-0007 w leczeniu ostrych krwawiei u pacjentow z wrodzorg hemofilg i
obecnacginhibitorow.”

Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub
dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Novo Nordisk A/S Novo Alle DK-2880, Bagsveard Dania

Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0. ul. 17Stycznia 45B 02-146 Warszawa, Polska

CRA: Agnieszka Milewska-Kranc tel. 22 444 49 00, CRA: Jolanta Czaplewska tel. 601 30 47 43 CTA: Agnieszka
Pokrywka tel. 603 33 56 04,

Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza,
w tym czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne
lub zamierza je prowadzi¢

Dr n. med. Magdalena Gérska-Kosicka Pl
Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku ul. Staszica 11, 20-081 Lublin tel. 81 534 23 97

Skiad zespotu badawczego

Dr n. med. Magdalena Gdrska-Kosicka Pl
Dr n med. Waldemar Tomczak

Dr n. med. Olga Jankowskaigka

Mgr Magorzata Hemperek

Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany
czas jego trwania

09.01.2012 — otwarcie Ciodka.
2013 - 1 pacjent w fazie obserwacji

Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutaciji

Pacjent 01 - randomizacja 21.02.2012

Pacjent 02 — randomizacja 20.03.2012

Gtowne kryteria wigczenia do udzialu w badaniu: mezczyzni z klinicznym rozpoznaniem wrodzonej hemofilii typu A
lub B oraz inhibitorami dla czynnikéw krzepnigcia VIII lub IX; co najmniej 5 epizodéw krwawienn wymagajacych
podania lekéw hemostatycznych w okresie ostatnich 12 miesiecy przed kwalifikacja do badania; wiek powyzej 12 lat.

Informacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania
klinicznego

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

Osoba, =z  ktéra moina  kontaktowaé¢  sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
badania klinicznego i zglaszania ewentuainych szkdd
powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym

Dr n. med. Magdalena Garska-Kosicka Pl
Tel. 81 534 23 97

Dr n. med. Olga Jankowskakgka

Tel. 81 534 02 19, 691 722 991

Zrédfa finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
Polisa ubezpieczeniowa: XL Insurance Company Limited Zweigniederlassung fur Osterreich, Lowelstrasse 12 A-1010 Wien

10.

Iinformacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub
cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli
miato to miejsce

EudraCT: 2010-023803-92

CEBK: UR.DBL.BLE.475.287.2011

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

1.

informacja o zakoriczeniu badania klinicznego, jezeli
badanie zostato zakoriczone

Badanie nie zostalo zakonczone.
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Wykaz badan klinicznych*

Prowadzonych w Klinice .......Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku............

Tytut badania klinicznego, kod badania

CA204004: Badanie fazy 3 prowadzone metodg proby otwartej z randomizacja, dotyczace zastosowania lenalidomidu /
deksametazonu wraz z elotuzumabem lub bez, w terapii nawracajacego lub opornego na leczenie szpiczaka mnogiego.

Imig i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub
dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussee de la Hulpe 185, 1170 Belgium
Przedstawiciel sponsora w Polsce: Matgorzata Jedrzejczyk, Clinical Monitoring Associate, PAREXEL International, ul. Braci
Marconich 6, 02-954 Warszawa, Poland, T +48 22 452 11 42 Internal #449-142 F +48 22 452 1300

Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza,
w tym czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne
lub zamierza je prowadzi¢

Prof. dr hab. Wiestaw W. Jedrzejczak, Warszawa.
Gtéwny badacz, Koordynator badania w SPSK-1 w Lublinie: dr n.med Adam Walter-Croneck; Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11; Tel: 81 5345468; fax: 81 5345605; Tel. komorkowy: 606 812 163

Skiad zespotu badawczego

Dr n. med. Wojciech Legie¢; Dr n. med. Norbert Grzasko; Mgr Piotr Klimek; Lic. Piel. Agnieszka Kwiatosz-Legie¢; Piel. Dypl. Anna
Pawelec

Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany
czas jego trwania

Rozpoczecie - czerwiec 2012, rekrutacja ZAKONCZONA (w badaniu jest obecnie 14 chorych ),
zakonczenie badania wg protokotu planowane na rok 2018

Przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacii

Co najmniej 3 uczestnikéw (wg umowy), kryteria wg protokotu badania

Informacje o prawach i obowiazkach uczestnika badania
klinicznego

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

Osoba, 2z ktora mozna  kontaktowac  sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
badania klinicznego i zglaszania ewentualnych szkéd
powstatych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu
Klinicznym

dr n.med Adam Walter-Croneck; Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11; Tel: 81 5345468; fax: 81
5345605; tel. komérkowy: 606 812 163, lub wspéthadacze

Zrodla finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczycielalnr: Charits Europe S.A. Oddziat w Polsce, nr polisy: 0361004461

10.

Informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub
cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli
miato to miejsce

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
Nr wpisu do CEBK: UR.DBL.BLE.475.411.2011
EUDRACT: 2010-020347-12

1.

Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli
badanie zostato zakonczone

Badanie trwa
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* zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 foku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podlegle lub nadzorowane przez Ministra Zdrowia informacji w zakresie prowadzonych przez nie badan
klinicznych na stronie internetowej jednostki organizacyjnej




Wykaz badan klinicznych*

Prowadzonych w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

1. | Tytul badania klinicznego, kod badania CA204006: ,Badanie fazy 3 prowadzone metoda proby otwartej z randomizacja, dotyczace zastosowania lenalidomidu /
deksametazonu wraz z elotuzumabem lub bez, w terapii wcze$niej nieleczonego szpiczaka mnogiego".
2. | Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub | Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussee de la Hulpe 185, 1170 Belgium
dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Przedstawiciel sponsora w Polsce: Malgorzata Jedrzejczyk, Clinical Monitoring Associate, PAREXEL International, ul. Braci
Marconich 6, 02-954 Warszawa, Poland, T +48 22 452 11 42 Internal #449-142 F +48 22 452 13 00
3. | Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, | Prof. dr hab. Wiestaw W. Jedrzejczak, Warszawa. Gtowny badacz, Koordynator badania w SPSK-1 w Lublinie: dr n. med Wojciech
w tym czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne | Legie¢; Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11; Tel: 81 5345468; fax: 81 5345605; Tel. komérkowy:
lub zamierza je prowadzi¢ 502074194
4, | Skiad zespolu badawczego Dr n. med. Norbert Grzasko; dr n. med. Magdalena Gérska-Kosicka, mgr. Agnieszka Wieleba, mgr Monika Legie¢, mgr Aneta
Goracy
5. |Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany | Rozpoczecie - czerwiec 2012, rekrutacja trwa (w badaniu jest obecnie 4 chorych ),
czas jego trwania zakonczenie badania wg protokolu planowane na rok 2018
6. |Przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego | Co najmniej 3 uczestnikéw (wg umowy), kryteria wg protokolu badania
i kryteria ich rekrutacji
7. | Informacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania | Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP.
klinicznego Dokladna informacja dla chorego w Formularzu $wiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta
8. |Osoba, z ktéra mozna  kontaktowaé  sie |dr n. med Wojciech Legieck; Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11; Tel: 81 5345468; fax: 81 5345605;
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat | tel. Komérkowy: 502074194, lub wspétbadacze
badania klinicznego i zglaszania ewentualnych szkéd
powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym
9. |Zrédla finansowania leczenia zdarzeni niepozadanych | NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: Charits Europe S.A. Oddziat w Polsce, nr polisy: 0361004461
10. | Informacja o wydaniu przez ministra wilasciwego | Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub | Nr wpisu do CEBK: UR.DBL.BLE.475.0060.2012
cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego | EUDRACT: 2010-022445-20
lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli
mialo to miejsce
11. |Informacja o zakornczeniu badania klinicznego, jezeli | Badanie trwa

badanie zostato zakoriczone

Data aktualizacji: ..... 31.10.2012........ E
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* zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podlegte lub nadzorowane przez Ministra Zdrowia informacji w zakresie prowadzonych przez nie badan
klinicznych na stronie interetowej jednostki organizacyjnej




Wykaz badan klinicznych*

Prowadzonych w Klinice Hematoonkologii i transplantacji Szpiku

Aktualizacja: ..............c.coeeee

1. | Tytul badania klinicznego EP-502 — Badanie nieinwazyjne V fazy
.» Nieinterwencyjne badanie u pacjentéw po chemioterapii zagrozonych wystgpieniem neutropenii — leczonych Zarzio
2. |Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub | Sandoz International; 83-607 Holzkirchen, Industriestrasse 25; Niemcy; tel +49802490240
dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora
3. | Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, | Koordynator: Dr n.med. Maria Soroka-Wojtaszko
w tym czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne | Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku w Lublinie, tel.81 53 45 496
lub zamierza je prowadzi¢
4, | Sklad zespoiu badawczego Prof. Anna Dmoszynska (Gtéwny Badacz), Dr Maria Soroka-Wojtaszko, Dr hab. Krzysztof Giannopoulos
5. |Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany | 08.02.2011r. ok. 2 lata
czas jego trwania
6. |Przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego | Kryteria rekrutacji $cisle wg zalecen Protokofu powyzszego badania (Kryteria Wigczenia i Wytgczenia).
i kryteria ich rekrutacji obecnie 5 pacjentéw
7. |Informacje o prawach i obowiazkach uczestnika badania | Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i
klinicznego Informacji dia Pacjenta.
8. |Osoba, z ktorg mozna  kontaktowaé  sie | Dr Krzysztof Trzcigkowski, 40-555 Katowice ul. Modra 20E/10 tel +48 607 696 933
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd
powstatych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym
9. |Zrodia finansowania leczenia zdarzen niepozadanych | NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa- nazwa ubezpieczyciela: jako badanie nieinterwencyjne — nie jest wymagana polisa
ubezpieczeniowa
10. |Informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego | Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub | Nr wpisu do CEBK EUDRACT: EudraCT: 2009-017038-34
cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego | jako badanie nieinterwencyjne zgloszone jedynie do CEBK
lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli
miato to miejsce
11. | Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli

badanie zostalo zakonczone

Data aktualizacji: ..................cccoeeveiiie,

zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podiegle lub nadzorowane przez Ministra Zdrowia informacji w zakresie prowadzonych przez nie

badan klinicznych na stronie internetowej jednostki organizacyjnej
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Wykaz badan klinicznych*

Prowadzonych w Klinice ........ Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku............

Tytut badania klinicznego, kod badania

sRandomizowane badanie 2 fazy VELCADE (bortezomib), Deksametazonu oraz Talidomid vs. VELCADE (bortezomib),
Deksametazon, Talidomid oraz Cyklofosfamid u pacjentow z nieleczonym dotychczas szpiczakiem mnogim, ktérzy sa

kwalifikowanie do przeszczepu autologicznego” Kod badania: 26866138-MMY-2043

Imig i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub
dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., ul. ltzecka 24, 02-135 Warszawa. Reprezentowana przez Dyrektora Jarostawa Wigckowskiego, tel.
+48 22 2376424, fax. +48 22 2376443

Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza,
w tym czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne
lub zamierza je prowadzié

Prof. Anna Dmoszyniska, telefon 81 53 45 468, fax 81 53 45 605

Skiad zespolu badawczego

1. Prof. Anna Dmoszyfiska 2. Prof. Iwona Hus NIP (7121507440) 3. Dr Wojciech Legie¢ 4. Dr Joanna Mariko,
5. Mgr piel. Monika Legie¢ 6. Piel. Matgorzata Hemperek 7. Mgr biol. Jaworowska Lucyna 8. Dr Pasiarski Marcin

Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany
czas jego trwania

Rozpoczecie - sierpien 2007, zakonczenie rekrutacji planowane - 2008, zakonczenie badania wg protokotu po zakonczeniu fazy
obserwaciji

Przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

Co najmniej 3 uczestnikéw (wg umowy), wg protokotu badania

Informacje o prawach i obowiazkach uczestnika badania
klinicznego

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

Osoba, z ktéora mozna  kontaktowaé  sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
badania klinicznego i zglaszania ewentualnych szkéd
powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym

Prof. Anna Dmoszyniska, telefon 81 53 45 468, fax 81 53 45 605
Dr Wojciech Legiec, tel. 502074194

Zrodta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: ACE European Group Limitem nr PLCANA00658110

10.

Informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub
cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli
miato to miejsce

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
Nr wpisu do CEBK EUDRACT:
81/URICEBKI02/08 (nr Eudra nie byt nadany)

1.

informacia o zakoinczeniu badania klinicznego, jezeli
badanie zostalo zakonczone

faza leczenia zakonczona, trwa badanie w fazie obserwaciji

Data aktualizacji: ..... 31.10.2012........

LEKARZ KIERUJACY
Oddzialern Hebu atoor umlu i,
Transplantacji Szpiky i ™terapil
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* zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lulego 2010 roku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podlegle lub nadzbrowane przez Ministra Zdrowia informacji w zakresie prowadzonych przez nie badari
Klinicznych na stronie infernetowej jednostki organizacyjnej




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 31.10.2012

1. Kod badania i tytul:

CAMN 107 EICO1
Wieloosrodkowe, otwarte badanie fazy llib oceniajace skutecznosc nilotynibu
u dorostych pacjentéw z noworozpoznang przewlekta biataczka szpikowg w fazie
przewlektej CML-CP, z obecnoscia chromosome Filadelfia (Ph+) i/lub BCR-ABL

2. Sponsor: NOVARTIS

3. Koordynator badania: Prof. Dr hab.med.Andrzej Hellmann

4. Zespol badawczy:
Prof. A. Dmoszynska
Dr M.Kowal

Dr N Grzgsko

5. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania

Marzec 2011, 2 lata

6. Liczba uczestnikow: 10

7. Informacja o prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu:
Dr M.Kowal
Dr N Grzgsko

9. Wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych.

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:

10. Informacje o wydaniu przez ministra wlasciwego ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu
badania klinicznego lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce:

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.

Nr wpisu do CEBK EUDRACT: CEBK 222/UR/CEBK/06/10




11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego. jesli badanie zostalo zakonczone:

LEKARZ KIERUJACY
Oddzialem Hem ll‘mnk%lomi,
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Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 31.10.2012

1. Kod badania i tytul:
HOVONG68CLL
Fludarabina i Cyklofosfamid (FC) vs FC skojarzone z niskimi dawkami
alemtuzumabu u chorych na przewiek!g biataczke limfatyczng (PBL) o
wysokim stopniu ryzyka. Randomizowane badanie kliniczne lil fazy.

2. Sponsor: HOVON

2. Koordynator badania:
Prof. Dr hab.med. Jan Walewski, Kierownik Oddziatu Intensywnej Opieki
Hemato-Onkologicznej Kliniki Nowotworéw Uktadu Chionnego Centrum
Onkologii-Instytutu w Warszawie

4. Zespol badawezy:
Prof.A.Dmoszynska
Dr M.Kowal

5. Termin rozpoczecia badania - planowany termin zakonczenia badania

Maj 2006 — Marzec 2011

6. Liczba uczestnikow: 6

7. Informacja o prawach i obowigzkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu: dr Matgorzata Kowal

9. Wskazanie Zrodel finansowania leczenia zdarzefi niepozadanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych.

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:
Gerling Polska Towarzystwo Ubezpieczen S.A., nr 16/3012063/00

10. Informacje 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:

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.

Nr wpisu do CEBK EUDRACT: 10/UR/CEBK/02/06




11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostato zakonczone:

Aktualnie follow up

OLEKAR?_J KIERUJACY

i ddz:aimp emiatoonkologii
ransplantacji § piku | Che :
SPSK

4r 1., Maoreh Hys




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacia data; «....comusevesv

1. Kod badania i tytul: CC-5013-MM-015

.» Wieloosrodkowe, randomizowane, kontrolowane placebo 3-torowe badanie III fazy
prowadzone metoda podwdjnie Slepej proby w grupach réwnoleglych, oceniajace
skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo lenalidomidu (Revlimid®) podawanego tacznie z melfalanem i
prednizonem z polaczeniem placebo z melfalanem i prednizonem u pacjentow ze Swiezo

rozpoznanym szpiczakiem mnogim w wieku 65 lat i powyzej”.

2. Sponsor: Celgene International Sarl, Fauburg du Lac 11, 2000 Neuchatel, Switzerland

Przedstawiciel sponsora w Polsce:
Malgorzata Olechowska, MD

Sr CRA

PAREXEL, Polska Spzo o
02-954 Warszawa

UL Braci Marconich 6

Tel. 22 452 11 00

Fax. 22 452 13 00

3. Koordynator badania: Prof. dr hab. Janusz Ktoczko
Koordynator badania w SPSK-1 w Lublinie: dr Maria Wojtaszko; Klinika
Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11; Tel: 81 5345468; fax: 81
5345605; Tel. komoérkowy: 602633831

4. Zespot badawcezy: Prof. dr hab. med. Anna Dmoszynska (glowny badacz), dr hab.med.
Iwona Hus, dr med. Maria Wojtaszko

5. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania
lipiec 2007 -  sierpien 2013
(rekrutacja zakonczona)

6. Liczba uczestnikow: liczba chorych w skriningu - 6, liczba chorych uczestniczacych w
badaniu (ogétem) - 5; aktualnie w badaniu uczestniczy 2 chorych

7. Informacja o prawach 1 obowiazkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu: dr hab. med. Iwona Hus (tel. 693470400)

9. Wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych.

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: TU Allianz Polska S.A. nr polisy: 000-
06-440-05848980




10. Informacje o wydaniu przez ministra wlasciwego ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu
badania klinicznego lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce:

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.

Nr wpisu do CEBK EUDRACT: 213/UR/CEBK/06/07
Numer EUDRACT 2006-001865-41

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostalo zakonczone:

LEKARZ KIERWJACY
Oddzialem Hematodnkologii,
Transplantagji Szpiku i Chemi

SPSK Nr 1 w Luk

dr n.ned, Marek Hus



Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 31.10.2012.

1. Kod badania i tytul:

CAMN 107A2302

Wieloosrodkowe, otwarte, randomizowane badanie III fazy poréwnujgce imatynib z
nilotynibem u doroslych pacjentéw z noworozpoznang przewlekly bialaczky szpikows z
obecnym chromosomem Filadelfia (Ph+) w fazie przewlekle;j.

2. Sponsor:
Novartis Poland Sp. z o.0. ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel. 22 375 4888, fax.
22 375 4700

3. Koordynator badania:

prof. Wiestaw Jedrzejczak, Katedra i Klinika Hematologii, Onkologii
i Chotéb Wewnetrznych CSK AM

ul. Banacha 1a, 02-097 Warszawa,

tel. 22 599-14-88, 22 599-28-18, fax. 22 599-22-20

4. Zespot badawczy:
prof. Anna Dmoszyniska (glowny badacz) - tel. 81 53 45 468, dr Maigorzata Kowal, dr
Waldemar Tomczak, dr Marta Morawska, piel. Anna Szablowska, lab. mgr Piotr Klimek

5. Termin rozpoczecia badania - planowany termin zakonczenia badania

Listopad 2007 — listopad 2012

6. Liczba uczestnikow: 7 pacjentow, aktualnie 5 pacjentéw w fazie leczenia

7. Informacja o prawach i obowigzkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu:
Dr Malgorzata Kowal, dr Waldemar Tomczak, dr Marta Morawska, tel 81 53 45 468

9. Wskazanie Zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych.

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: HDI Asekuracja TU S.A., nr COB
0024727

10. Informacje 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:

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
Nr wpisu do CEBK EUDRACT:

CEBK/0247/07 (nr EudraCT 2007-000208-34)

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostato zakonczone:

i n /

i Drn.m A
LEEKA Z KIERUJ T o
Oddzialem 1tmnkﬁr§g§: Spécjalis

Transplantagi prk i Chemioterapii /3’ ” G wer wretrznydm
SPS r 1 wlLublinie £ 1890369




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 31.10.2012.

1. Kod badania i tytul:
NN1731-3562 (ADEPT 2) '
.Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo NNC 0078-0000-0007 w leczeniu epizodow ostrych |

krwawien u pacjentéw z wrodzona hemofilia i inhibitorami” :

2. Sponsor:
Novo Nordisk Pharma sp. z o0.0., Warszawa

3. Koordynator badania:
prof. Jerzy Windyga, telefon tel. (22) 849 36 51 wew. 218; (22) 849 75 38

4. Zespol badawczy:
dr Magdalena Gérska-Kosicka (gléwny badacz), dr Waldemar Tomczak (wspétbadacz),
piel. Malgorzata Hemperek, lab. dr Olga Jankowska

5. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania

02.01.2012-01.2013

6. Liczba uczestnikow: 2 pacjentow (1 w fazie follow up)

7. Informacja o prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokfadna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu:
dr Magdalena G6rska-Kosicka (tel.697610049), dr Waldemar Tomczak

9. Wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych.

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: XL Insurance Company Limited
Zweigniederlassung fur Osterreich, Lowelstrasse 12, A-1010 Wieden, polisa nr
PL0O0000775LITTA

10. Informacje o wydaniu przez ministra wiasciwego ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu
badania klinicznego lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce:

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolef.
Nr wpisu do CEBK EUDRACT:

2010-023803-92

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostalo zakonczone:




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 31.10.2012

1. Kod badania i tytul: Nr protokelu CC 5013 MM 010

» WielooSrodkowe, randomizowane, prowadzone na réwnoleglych grupach pacjentow,
metoda losowego podania leku (podwdjnie $lepej proby), kontrolowane przez placebo
badanie leku o nazwie CC-5013 plus Dexamethason w poréwnaniu z samym
Dexamethasonem u uprzednio leczonych pacjentéw ze szpiczakiem mnogim”

2. Sponsor: Celgene — USA, Przedstawiciel sponsora:
Dr Janina Molska, 61-606 Poznan, ul. Drewsa 6, tel 0606130921, fax 061 8257749

3. Koordynator badania: Dr Wojciech Legie¢, tel 502074194, fax. 815345605

4. Zesp6l badawczy:

Glowny badacza: Prof. dr hab. n. med. Anna Dmoszynska
1. Dr Wojciech Legie¢ (koordynator-wspdélbadacz)

2. Dr Norbert Grzasko (wspolbadacz)

3. Dr Magdalena Gérska-Kosicka (wspélbadacz)

4. St. Piel. Anna Pawelec

5. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania
Pazdziernik 2003, rekrutacja zakonczona, badanie trwa do pazdziernika 2011

6. Liczba uczestnikow: 14 pacjentéw randomizowanych do badania, zakonczone

7. Informacja o prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu: dr Wojciech Legieé tel. 502074194

9. Wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych.

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:

HDI-Gerling Polska, nr01/3003828/00

10. Informacje o wydaniu przez ministra wlasciwego ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu
badania klinicznego lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce:

NIE
Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych dla tego typu badania pozwolen.
Nr wpisu do CEBK EUDRACT:
299/UR/CEBK/08/03

EudraCT: nie bylo

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostato zakonczone:
ZAKONCZONE - 1 chory w programie charytatywnym

LEKARZ ERUJACY
Oddzl;.dm_)_ He nalm‘anﬁc%]f‘}u‘ii
Transp__{.-‘mt‘-u;i: Szpfku i Chemioterapii
SPSK Nr § w,Lublinie

dr n.med,



Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 31.10.2012

1. Kod badania i tytul: Nr protokolu 3160A4-3000-WW

,,Otwarte, randomizowane badanie kliniczne III fazy bosutynibu w poréwnaniu z imatynibem
w leczeniu chorych z nowo rozpoznang przewlekla biataczka szpikowg z chromosomem
Philadelphia w fazie przewleklej”

2. Sponsor: pierwotnie Wyeth Polska sp Zoo, obecnie Pfizer Polska Sp. Zoo, ul Postgpu
17B, 02-676 Warszawa, tel. 22/3356100, fax. 22/3355611

3. Koordynator badania: Dr Wojciech Legie¢, tel 502074194, fax. 815345605

4. Zespot badawczy:
Gléwny badacz: Prof. dr hab. n. med. Anna Dmoszyriska
Pracownicy bioracy udzial w badaniu:
Dr Wojciech Legie¢ (koordynator-wspétbadacz)
Dr Waldemar Tomczak (wspoétbadacz)
Dr Sylwia Chocholska (wspdétbadacz — badania cytogenetyczne)

p. Teresa Biszczak i Lucyna Jaworowska (odp. za funkcje administracyjne)

1

2

3.

4, St. Piel. mgr Monika Legie¢ i St. Piel. Anna Pawelec
5

5.

Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania
Rozpoczete STYCZEN 2008, rekrutacja zakonczona, trwa nadal

6. Liczba uczestnikéw: 8 pacjentéw w badaniu - leczonych, w tym 1 pacjent w follow up

7. Informacja o prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu: dr Wojciech Legie¢ tel. 502074194

9. Wskazanie Zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych.

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:

Chartis EUROPE Sp. Akcyjna Oddzial w Polsce, nr 0361002689

10. Informacje o wydaniu przez ministra wlasciwego ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu
badania klinicznego lub cofnig¢ciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce:
NIE
Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
Nr wpisu do CEBK EUDRACT:
244/UR/CEBK/06/08; 22/UR/CEBK/01/09; 269/UR/CEBK/07/09
EudraCT 2007-003780-50

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostalo zakoficzone:

NIE ZAKONCZONE
LEEAMAZ KIERUJACY
Oddzigfeln Hematoonkologi,
Transplanfaghi Szpiku i Chemioterapil
SPSH Nl phlinie




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 31.10.2012

1. Kod badania i tytul: Nr protokolu 26866138MM Y4046
wBadanie obserwacyjne leczemia pacjentow w kierunku szpiczaka mnogiego
w rutynowej praktyce klinicznej”

2. Sponsor: Janssen-Cilag International N.V., Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgium
Reprezentowany w Polsce przez: Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. , ul. Ilzecka 24, 02-135
Warszawa. Tel. 22/2376430, fax. 22/2376443

3. Koordynator badania: Dr Wojciech Legieé, tel 502074194, fax. 815345605

4. Zespo6l badawcezy:

Glowny badacz: Dr Wojciech Legiec¢

1. Dr Norbert Grzasko (wspétbadacz)

2. St. Piel. mgr Monika Legie¢ (wspétbadacz)

5. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania
Rozpoczete LUTY 2011, rekrutacja trwa do konica PAZDZIERNIKA 2012

6. Liczba uczestnikow: 23 pacjentéw w badaniu (2 chorych zakonczyto badanie)

7. Informacja o prawach i obowigzkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu: dr Wojciech Legie¢ tel. 502074194

9. Wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

nie dotyczy, badanie obserwacyjne

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:

nie dotyczy, badanie obserwacyjne

10. Informacje o wydaniu przez ministra wtasciwego ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu
badania klinicznego lub cofnig¢ciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce:

NIE
Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych dla tego typu badania pozwolen.
Nr wpisu do CEBK EUDRACT:
nie dotyczy, badanie obserwacyjne, zgloszone do wiadomosci CEBK pismem z dnia 30
listopada 2010

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostalo zakonczone:
NIE ZAKONCZONE

LEKARZ KIERUJACY
Dru, mE[I. Wf'aiCiP[:}i I_-e{iieé Oddzialem Hemgtoonkologii,
ic1e ep

Transplantacji Szpikjt i Chemioterapii

specj. chordb wewnetrznych SPSK Nr 1 fv, Lubknie
_ hematolog .
) tel. 0502074194, 7US 4731204 dr n.med. Marek Hus




Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizacja data: 31.10.2012

1. Kod badania i tytul:

DOXIL-MMY-3001

»Badanie randomizowane zestawu Doxil/Caelyx i Velcade wobec monoterapii Velcadem
w leczeniu nawrotu choroby u pacjentéw chorych na szpiczaka mnogiego”

2. Sponsor:

Jansen Cilag Sp. z 0.0. Wisniowy Business Park, Ul Itzecka 24
02-135 Watszawa, Budynek ‘F”

tel.: +48 (22) 237 60 00; faks: +48 (22) 237 60 31

3. Koordynator badania:
prof. Anna Dmoszyfiska, telefon 81 53 45 468, fax 81 53 45 605

4. Zespol badawczy:
prof. Anna Dmoszynska (gléwny badacz), dr Wojciech Legie¢, dr Waldemar Tomczak

5. Termin rozpoczgcia badania - planowany termin zakonczenia badania

30.03.2005, obecnie follow up - obserwacja

6. Liczba uczestnikow: 4 pacjentow w obserwacji (follow up)

7. Informacja o prawach i obowigzkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu:
dr Wojciech Legie¢ (tel. 502074194), dr Waldemar Tomczak

9. Wskazanie Zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych.

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: ACE European Group Ltd., Oddziat w
Polsce, nr polisy PLCANA00658110

10. Informacje o wydaniu przez ministra wlaéciwego ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu
badania klinicznego lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce:

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
Nr wpisu do CEBK EUDRACT:
80/UR/CEBK/03/05 (nr EudraCT2004-001842-34)

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostalo zakofczone:
nie zakonczone — follow up

LEKABZ

ERUJACY 9
Oddzialém Hematoonkologii, /
Transplantacji Sgpiku pAbemioterapii ’W’_B
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Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktoalizacia data: 2012.11.08 cciisevisssnsniiiss

1. Kod badania i tytul:

TRA 105325 Kontynuacja badania nad olaming eltrombopagu podawana chorym z
idiopatyczng plamica matoplytkowa, wezesniej uczestniczacym w badaniu nad
eltrombopagiem.

2. Sponsor: GSK Commercial sp.z o0.0.

3. Koordynator badania:
brak

4. Zespot badawczy: Prof. dr hab. med. Anna Dmoszynska, Dr Bozena Sokolowska, Dr
Maria Soroka-Wojtaszko, Dr. Waldemar Tomczak

5. Termin rozpoczecia badania - planowany termin zakonczenia badania

12.09.2007 , w dniu 17.10.2012 badanie przeszto w faze Follow-up, ktéra bedzie trwata
przez 6 me.

6. Liczba uczestnikow: 2

7. Informacja o prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dok}adna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu: Dr Bozena Sokotowska, Dr Maria Wojtaszko, Dr Waldemar Tomczak

9. Wskazanie zrddet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych.

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:
POLICY No. PLCANA00610110, ACE European Group Limited, Branch In Poland

10. Informacje o wydaniu przez ministra wlasciwego ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu
badania klinicznego lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce:

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.

Nr wpisu do CEBK EUDRACT:CEBK/0413/06

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostato zakonczone:
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Wykaz badan aktualnie prowadzonych
w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Aktualizagia dats ... 151120012 cneameviins

1. Kod badania i tytul:

SPD422-403 Randomizowane , otwarte badanie fazy IITb prowadzone w celu poréwnania
bezpieczenstwa , skutecznosci i tolerancji chlorowodorku anagrelide do hydroksymocznika
u pacjentow wysokiego ryzyka z nadplytkowoscia samoistna.

2. Sponsor: Shire Pharmaceutical Development

3. Koordynator badania:
brak

4. Zespot badawcezy:
Prof.dr hab. n. med. Anna Dmoszynska, Dr Bozena Sokolowska, Dr Magdalena Gérska, Dr
Adam Walter -Croneck

5. Termin rozpoczecia badania - planowany termin zakonczenia badania
04.01.2008 nadal trwa

6. Liczba uczestnikéw:

1

7. Informacja o prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego:
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokfadna informacja dla chorego w
Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

8. Osoby do kontaktu:
Dr Bozena Sokolowska, Dr Magdalena Gérska, Dr Adam Walter-Croneck

9. Wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym:

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych.

Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:

POLISA 16/30147775/00 HDI-GERLING POLSKA TOWARZYSTWO UBEZPIECZEN S.A.

10. Informacje o wydaniu przez ministra wlasciwego ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu
badania klinicznego lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce:

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.

Nr wpisu do CEBK EUDRACT:215/UR/CEBK/06/07

11. Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jesli badanie zostalo zakonczone:




