Zatacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badaf Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie
miejsce prowadzenia badania: Klinika Dermatologii, Wenerologii | Dermatologii Dziecigcej SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokofu: CAIN4S7A2310
data aktualizacji: 01.09.2016

A randomized, double-blind, placebo- and active controlled multicenter trial to demonstrate
efficacy of subcutaneous secukinumab compared to placebo and etanercept (in a single-blinded

o

1. | tytul badania klinicznego

arm) after twelve ks of treatment, and to the safety, tolerability, and long-term efficacy
in subjects from B to less than 18 years of age with severe chronic plaque psoriasis.
2 imig I nazwisko, nazwa albo firma sponsora Novarti
* | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on : 4
3. rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic Pt Biovster rnwowels (Many Sethc) | frvon 20w [vne Dadoin g /'V""V]

Prof. Dorota Krasowska — Glowny Badacz,

Prof. Grazyna Chodorowska- badacz,

dr n. med. Bartlomiej Wawrzycki — wspoélbadacz, koordynator badania
lek. Katarzyra Kasza — wspdlbadacz,

el e lek. Izabela Dzikowska — wspoibadacz,

lek. Michat Adamczyk - wspélbadacz, koordynator badania,

mgr. Agnieszka Maj — pielgegniarka,

Barbara Natorska - pielegniarka

5. | data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego trwania 17.05.2016r, czas trwania badania ok. 5 lat

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego R . : .
6. i keyteria ich rekrutacjl 4-7 dzieci w wieku 6-17 lat z umiarkowana i ciezka luszczyca plackowata
7. | informacja o prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego Dane w Formularzu zgody na udzial w badaniu

wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowaé sie w celu uzyskania dodatkowych
8. | informacji na temat badania klinicznego | zgtaszania ewentualnych szkod Novartis — El*bieta Czerkies, tel. 607 144 598
powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym

9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z

i > w badaniu klini Sponsor — Novartis (zgodnie z umowa)

informacja o wydaniu przez ministra wtaéciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

* | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu
badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce

11. | informacja o zakoficzeniu badania klinicznego, jez=li badanie zostalo zakonczone

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz: Podpis/pieczatka gléwnego badacza:
Koniecznose skiadama powy2sze] informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku
2z ziozenie informacii oupowiedzialny jest Gléwny Badacz lub osaba przez niego upowazniona. Kompletna informacia powinna zostat ziozona w zamknigtej kopercie do Koordynatora badafi klinicznych
wterminie do 3 dni po rozpoczeciu badania, W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlazyc aktualizacs w terminie 3 dni od jej zaisinienia Prosze nie zmieniat formy ghiaiiane) ipfermacii i opisow w tabelach. Formularz
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