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Zalgeznik Nr 3 do Regulaminu
Prowatizenia Badar Kiinicznych
w SPSK Nr 1w Lublinie

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

numer protokotu: JBT101-SS¢-002
data sporzadzenialaktualizacji: 21.12.2018

1. |tytut badania klinicznego

Wieloosrodkowe, randomizowane, podwdjnie zaslepione badanie fazy Il z kontrola
placebo w celu oceny skuteczno$ci i bezpieczeristwa stosowania produktu
Lenabasum w uogélnionej skérnej postaci twardziny uktadowej.

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

Corbus Pharmaceuticals

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

Prof. Dorota Krasowska (gtéwny badacz, prowadzi inne badania)

4. | sktad zespolu hadawczego

Prof. Dorota Krasowska — Gléwny Badacz,

dr n. med. Matgorzata Michalska-Jakubus — wspétbadacz, koordynator
dr n. med. Agnieszka Gerkowicz — wspéthadacz,

dr n. med. Piotr Paprzycki — wspotbadacz

mgr Magdalena Paruch - koordynator

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

mgr Agnieszka Maj - Pielegniarka, mgr Beata Ciechowska - Pielegniarka

21.12.2017, czas trwania ok. 52 tygodnie

przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

4 pacjentow z uogéiniong skérna postacia twardziny uktadowej

informacja o prawach i obowigzkach
uczestnika badania klinicznego

Dane w Formularzu zgody na udziatl w badaniu

wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sig

w celu uzyskania dodatkowych informaciji na temat badania klinicznego

i zgtaszania ewentualnych szkdd powstalych w zwigzku z uczestnictwem w
badaniu klinicznym

Wojciech Weklar tel. 504120990

wskazanie Zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym

Sponsor - Corbus Pharmaceuticals (zgodnie z umowa)

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 miejsce

10.

11 informacija o zakoriczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostzhxio' zakuriczor;_eﬁ-;ﬁ@wv{ﬁ(” ~
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Koniecznosé skiadania powyzszejn
Za zlozenie informacii odpowiedzialny

acz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacia powinna zostac zlozona w zamknietej kopercie do Koordynatora badari Kiinicznych, , 4 '\(\'m\‘r‘-
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ziozy¢ akiualizacje w terminie 3 dni od e zaistnienia. Proszg nie zmieniad formy skiadane] informagji i*6pisow w,_tqt;ﬁbwn Fa
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