miejsce prowadzenia badania:
numer protokotu: CA209-648
data sporzadzenia / aktualizacji: 08-12-2017
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Zatacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badari Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

SPSK Nr 1 w Lublinie
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tytut badania klinicznego

Randomizowane badanie kliniczne fazy 3 poréwnujgce leczenie skojarzone ziozone z
niwolumabu i ipilimumabu lub niwolumabu i fluorouracylu oraz cisplatyny z leczeniem
skojarzonym fluorouracylem i cisplatyng stosowane u uprzednio nieleczonych pacjentow z
nieoperacyjnym zaawansowanym, nawrotowym lub przerzutowym rakiem ptaskonabtonkewym
przetyku

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

Bristol-Myers Squibb Services Sp. z 0. 0. z siedzibg w Warszawie,
ul. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa, Polska,

Osoba monitorujgca badanie:

Jakub Ochocinski, email: jakub ochocinski@bms.com, T: 601544260

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

Tomasz Skoczylas, email: tomskocz@yahoo.com, T: 695621774
Ponadto koordynator badania CA209-577 oraz gtéwny badacz badania CA209-649

sktad zespotu badawczego

Tomasz Skoczylas, Grzegorz Wallner, Marek Majewski, Monika Lewicka, Agnieszka Pikula,
Alan Blotniak, Jacek Dziedzic, Witold Krupski, Joanna Kruk-Bachonko, Jadwiga Sierociniska-
Sawa, Marta Ciecielag, Agnieszka Szajner, Edyta Matejek, Irena Osypirska, Elzbieta Baran,
Jolanta Charezinska, tukasz Tomczyk, Krzysztof Zinkiewicz, Ewa Ciesielska

data rozpoczgcia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

Od 8-12-2017, przewidywany czas rekrutacji pacjentéw - pazdziernik 2019

 orzewidywana Korha uczesinihow badania },ii.;i(;y;,;,."_,f.
¥ kryteria ich rekrutacii

Planowana liczba pacjentéw 939 w Europie, Azji i Ameryce

Zasadnicze kryteria wigczenia:

a) nieoperacyjny, zaawansowany, nawrotowy lub przerzutowy rak ptaskonabtonkowy przetyku,
nie kwalifikujacy sie do radykalnego leczenia w postaci chemioradioterapii i/lub leczenia
operacyjnego;

b} bez wczeéniejszego ogolnoustrojowego leczenia przeciwnowotworowego, mozliwe jest
wczesniejsze stosowanie chemioterapii adjuwantowej lub neoadjuwantowe, radioterapii
iflub chemioradioterapii, jesli ostatnia dawka schematu leczenia zostala podana co najmnie;
24 tygoanie przed randomizacs.

C) pacienct muszg posiagac co najmniej jedng moziwa do zmierzenia zmiane lub chorobe
mozliwg do oceny za pomocg TK lub MR wediug kryteriow RECIST 1.1.

d) ocena stanu sprawnosci wg skali ECOG na poziomie 0 lub 1.

e) przed randomizacjg nalezy dostarczy¢ probki guza w celu przeprowadzenia analiz
biomarkera PD-L1.

Zasadnicze kryteria wytgczenia:
a) gruczolakorak
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b) pacjenci z nieleczonymi przerzutami do os$rodkowego ukiadu nerwowego (OUN).
¢) pacjenci z istotnym niedozywieniem i/lub niekontrolowanym bélem nowotworowym.
d) pacjenci z neuropatig obwodowg w > 1 stopniu nasilenia.
7 informacja o prawach i obowiazkach Pacjent ma prawo do odstgpienia od uczestnictwa w badaniu w dowolnym momencie i
" | uczestnika badania klinicznego zobowigzuje sig do odbywania wizyt i procedur okreslonych protokotem badania
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowaé sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego . . '
% i zgtaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem Tomasz Skoczylas, email: tomskocz@yahoo.com, T: 695621774
w badaniu klinicznym
9 wskazanie Zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych Bponsor badania: BMS
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym P '
informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego Badanie posiada aktualne pozytywne zezwolenia i decyzje odpowiednich organow
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego regulacyjnych: komisja bioetyczna przy COI w Warszawie opinia 68/2017: Urzad Rejestracji
" | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych decyzja
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce UR/DBL/D/244/2017
informacja o zakoficzeniu badania klinicznego, ; . = £2 g
", jo2ell badanie zostalo zakoficzone Badanie w trakcie rekrutacji pacjentow

Dr p——
Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: Tomi hab, i;ggﬁ;-z_n

Inzf

Koniecznos¢ skiadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.
Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Giéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostaé zlozona w zamknigle] kopercie do Koordynalora bada Klinicznych
w terminie do 3 dni po rozpoczgciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozy¢ aklualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.

Prosze nie zmieniat formy skfadanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.




