miejsce prowadzenia badania: | Klinika Ginekologii Onkologicznej i Ginek
numer protokotu: HPV-301
data sporzadzenia / aktualizacji: 01 lutego 2018r

Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1w Lublinie

ologii SPSK Nr 1 w Lublinie

. [tytut badania klinicznego

Prospektywne, randomizowane, podwajnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie fazy 3 produktu
VGX-3100 podawanego domiesniowo, z nastepujaca, po wstrzyknieciu elektroporacja, przy uzyciu
urzadzenia CELLECTRA ™ 5PSP, celem leczenia srodnablonkowych zmian dysplastycznych szyjki macicy
duzego stopnia (HSIL), zwiazanych z obecnoscig HPV-16 i / lub HPV-18

nazwa sponsora

INOVIO Pharmaceuticals, Inc. 660 W. Germantown Pike, Suite 110, Plymouth Meeting, PA 19462, USA

. |dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza

Prof. dr hab. n med. Jan Kotarski

. [skiad zespotu badawczego

Prof. dr hab. n med. Jan Kotarski, Dr n. med. Barttomiej Barczyriski, Dr n med. Karolina
Fraszczak, Dr n med. Magdalena Mazurek-Kociubowska, Mgr Renata Ochal

data rozpoczecia badania klinicznego
" i przewidywany czas jego trwania

Wizyta inicjujaca osrodek: 19.01.2018r, oficjalna aktywacja osrodka przez sponsora: 29.01.2018r,
przewidywany czas trwania: do stycznia 2020r.

. |przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego

Okoto 2-5 pacjentek

wskazanie oschy, z ktéra mozna kontaktowa¢ sie w celu uzyskania

dodatkowych informacji na temat badania klinicznego izglaszania
" lewentualnych szkéd powstalych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym

Prof. dr hab. n med. Jan Kotarski, Dr n. med. Bartiomiej Barczyriski, Dr n med. Karolina
Fraszczak, Dr n med. Magdalena Mazurek-Kociubowska

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz:

136881¢

Podpis/pieczatka gliskae Kibagacga:
Oddziatem Ginekologi Onkologicznej i Ginekologii
V' . g |

g pr_vajg zw. dr habndmed on Kotarshi
¥

» -

Za zlozenie informacji odpowiedziainy jest Gléwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac ztozona u Koordynatora Zespolu Badan Klinicznych SPSK Nr 1 w Lublinie
w terminie do 7 dni od dnia wizyty inicjujgcej. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy

zlozy¢ aktualizacje w terminie 7 dni od jej zaistnienia. Formularz obowiazuje od 1 sierpnia 2017 roku.




