Zatgcznik Nr 3do Regulaminu
Prowadzenia Badar 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 oceniajgce skuteczno$¢ ABT-199 (CDC -OI™Oju

1. tytut badania klinicznego pacjentéw z nawrotem lub oporng postacia przewlektej biataczki limfocytowej z
delecja 17p
AbbVic Inc.. 1 North Waukegan Road. North Chicago, IL 60064-601 1
INC Research UK Limited z siedziba w Wielkiej Bryiann Riverview. The Meadows
Business, Park Station Approach, Blackwatet. Camberley. Surrey GU179AB, 1K

5 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Urszula Szawlowska
" albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Aleje Jerozolimskie *>2 | 00-807 Warszawa. Polska
Tel: 48 22 256 4205 | Fax: 48 22 256 -l 71
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dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym cz
3. tyfikacy) ¢ y Dr Olga Jankéw ska-Lecka - udziat w-trzech innych badaniach klinicznych

prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢

Prof. Krzysztof Cnannopoulos, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku
PSK nr 1w Lublinie - PI

Dr Marla Morawska.

Dr Waldemar Tomczak.

Anna Szabtowska.

Magdalena Pawtowska.

Dr hab n. med Andrzej Jaroszynski

Dr Andrzej Bitan.

Dr hab. n. med. Radostaw Pielura.

Prof. Witold Krupski

4. sklad zespolu badawczego

CONOOBWNO L

data rozpoczecia badania klinicznego

5. i przewidywany czas jego trwania kwiecich 2014 /styczen 2017 (05.02.2014)
5 pacjentéw
Pacjent kwalifikuje sie do udziatu w badaniu, jesli spetnia naslgnijace kryteria:
| Pacjent musi dobrowolnie podpisa¢ i opatrzy¢ datg Swiadoma zgode zatwierdzona przez
komisje bioetyczng! KB) przed rozpoczeciem badan przesiewowych i procedur zwigzanych
z badaniem.
2. Pacjent musi mie¢ >18 lat.
przewidywana liczba uczestnikéw badania Klinicznego 3. Pacjent musi mie¢ rozpoznang PBL, ktéra spetnia opublikowane kryteria IWCLL NCI-WG
& kryteria ich rekrutacji 2 2008 roku.
kryt ] «Pacjent ma wskazania do leczenia zgodnie z kryteriami IWCLL NCI-WG z 2008
roku;

« Pacjent ma chorobe mozliwag klinicznie do zmierzenia;

«| pacjenta musiat wystgpi¢ nawrét choroby lub pacjent musi by¢ oporny na leczenie
o otrzymaniu co najmniej jednej wczesniejszej linii terapii (limu terapii jest
definiowana jako ukoriczenie co najmniej 2 cykli leczenia dla danej linii terapii);
«Pacjent musi mie¢ detecje 17p, rozpoznang w laboratorium centralnym metoda FISH



informacja o prawach i obowigzkach
uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktdrg mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
i zglaszania ewentualnych szkéd powstalych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu Klinicznym

wskazanie zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwemn w badaniu klinicznym

informacja o wydaniu przez ministra wdasciwego

ds. zdrowia decyzji 0 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 zakorczone

Podpis/pieczatka osoby wypetniajgcej fopTNij™jz™,| M 0iSKA-LFX’KA
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Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1w Lublinie

prry uzyciu zestawu sond\ Vysis CLL

4<Y7 Pacjent ma stan sprawnosci wedtug Wschodniej Gmp\ Wspotpracy Onkologicznej (I CO(i)

5. Pacjent musi mie¢ odpow iednig czynno$¢ szpiku kostnego u okresie przesiewowym,
definiowang w nastepujacy sposob:
6. Pacjent musi mie¢ odpowiedni stan uktadu krzepniecia, czynno$¢ nerek i watroby.

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

DrOtga Jankowska-Lecka Tel. 81534 02 19. b)t 722 941

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

EudraCT: 2012-004027-20

CfcBK: UR.DBL.BLE.4500.0359.2013.E0.5

Badanie nie zostato zawieszone, nie zostato cofniete pozwolenie nn jego prowadzenie, ani

nie zostato przerwane przez sponsora. Badanie prowadzone na podstawie wszystkich
wymaganych pozwolen.

Badanie nie zostato zakoriczone

Podpis/pieczatka gtéwnego badacza:

GMO*mIDi t -y

Konieczno$¢ sktadania powyzszei informacji wyrftfca i ZatecMU"MfHil»l#i Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. Jy *Pd_ . - /
Za ztozeme informacji odpowiedzialny jest Giéwny Badacz lub osoba przez mego upowazniona Kompletna informacja powinna zosta¢ ztoiona w zamkni~fe] ko~eror™ do
Dziatlu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmienia¢ formy sktadanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.



