Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych

w SPSK Nr 1 w Lublinie
miejsce prowadzenia badania: Klinika Dermatologii, Wenerologii i Dermatologii Dziecigcej SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu: CAIN457TA2322
data sporzadzenia/aktualizacji: 08.05.2018

A randomized, multicenter Study to evaluate the Effect of secukinumab 300 mg
o s.c. administered during 52 weeks to patients suffering from new-onset moderate
1. tytul badania kilnicznago to severe plaque Psoriasis as early Intervention compared to standard treatment
with narrow-band UVB (STEPIn study)

5 imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora SR

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on £ ;
3 réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ Prof. Dorota Krasowska (gtéwny badacz, prowadzi inne badania)

Prof. Dorota Krasowska - Gtéwny Badacz,
dr n. med. Joanna Bartosirniska — Wspétbadacz,
4. | skiad zespolu badawczego lek. Michat Adamczyk — Wspoétbadacz, Koordynator Badania,
' lek. Paulina Szczepanik-Kutak - Wspéthadacz,
mgr Matgorzata Komza - fizykoterapeuta,
mgr Agnieszka Maj — Pielegniarka, mgr Beata Ciechowska - Pielegniarka

5 data rozpoczecia badania klinicznego

: . : 1 08.05.2018, czas trwania badania ok. 30 miesiecy
i przewidywany czas jego trwania
g przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego 10 pacjentéw 18-40 r.z. z umiarkowana i ciezkg tuszczyca plackowata trwajaca
" | i kryteria ich rekrutacji ponizej 1 roku
p ¥ mformag:]a g prawlachl| 9b°w'a‘7'ka°h ‘ Dane w Formularzu zgody na udziat w badaniu
uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie
g |W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
" | i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem w
7 badaniu klinicznym _
g wskazaqie zrodel finanspwap@ leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z Sponsor — Novartis (zgodnie z umowa)
uczestnictwem w badaniu klinicznym :
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
* | lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu
badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato migjsce I

44 | informacja o zakoficzeniu badania klinicznego, U\f\/@/\ @/ L/u/
** | jezeli badanie zostalo zakofczone 7 c
Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: ; Podpisipieczatka gtéwnego badacza:
Konieczno4t skiadania powyzsze] informacii wynika z Zalecenia Minisira Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostat zlozona w zamkniete] kopercie do Koordynatora badan klinicznyeh
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozy¢ aktualizacig w terminie 3 dni od jej zaistnienia. Prosze nie zmienia¢ formy skiadanej informacii | opisow w tabelach.

Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.
!  KIEROWNIK
chal A mezyk Katedry i Kliniki Dermatologij, Wenerologii
¢ Y-2748085. i Dermatologii Dziecigeej

Prof. dr hab. n. med. Dorota Krasowska

Tomasz Pawtowski, tel: 735 924 778




