Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzema Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii | Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu: UTX-TGR-204
data sporzadzenia | aktualizacji: .

1. | tytul badania klinicznego

Wieloosrodkowe. olwarte badanie kontynuacyjne wczesnego dostepu Ublituximabu (TG-
1101) skojarzonego z Umbralisibem (TGR-1202) dla pacjentéw uprzednio wlgczonych do
badania o numerze UTX-TGR-304

2 imig i pazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Brillance sp. z o. 0. z siedzibg w w Krakowie zarejeslrowana w Krajowym Rejestirze
Sadowym (KRS) nr 0000193560, ul. Krolowej Jadwigi 1678, 30-212, Polska

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

Iwona Hus- Pl
Karolina Kiodzinska- SC

4. | sklad zespolu badawczego

Iwona Hus . Waldemar Tomczak, Joanna Manko , Aneta Goracy, Agnieszka Wieleba, Magdalena Pawlowska,
Elzbieta Baran, Witold Krupski, Karolina Klodzinska

5 data rozpoczecia badania klinicznego
" |1 przewidywany jego trwania

Data rozpoczecia badania klinicznega: 27 listopad 2017 r.

Cazas rwania: domomentu ukoficzenia Badania, zamknigcia Osrodka i wypelnienia zobowigzan
stron wynikajacych z Umowy lub do momentu jej wczesniejszego rozwiazania zgodnie z
postanowieniami Umowy

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego: zalezna od ilosci pacjentdow wilaczonych do
badania UTX-TGR-304.

Kryteria wiaczenia
1 Uprzednie leczenie w ramach badania klinicznego UTX-TGR-304
a Progresja choroby w ramionach B, C lub D potwierdzona przez Niezalezny Komitet Monitorujacy Dane

(IRC) po przynajmniej dwoch cyklach leczenia w badaniu UTX-TGR-304. Nie zostaly okres$lone ramy czasowe na
rozpoczgcie leczenia w badaniu 204, jednak jesli inne metody terapii zostana zastosowane w migdzyczasie, pacjent
nie bgdzie mogl zostat zakwalifikowany do badania

b Pacjenci bez progresji choroby z ramienia A moga zostat: zakwalifikowani do wiaczenia do niniejszego
badania po zakoriczeniu badania UTX-TGR-304

2 Odpowiednia wydolnosc organow, okreslona nastepujaco:

a Bezwzgledna liczba neutrofili (ANC) > 750 x 103/mm3 (0.75 K/uL) mL krwi / liczba plytek krwi > 40 x
103/mm3 (40 K/ul) mL krwi

b Bilirubina calkowita 1.5 x powyzej gornej granicy normy (GGN)

C. Aminotransferaza alaninowa (ALT) i aminotransferaza asparaginianowa (AST) <2.5 x GGN w przypadku

braku zajgcia watroby lub <5 x GGN, przy potwierdzonym zajeciu watroby

d Oszacowany Klirens kreatyniny> 30 mi/min (obliczony wedlug wzoru Cockcrofta-Gaulta)

x| Stan sprawnosci ECOG = 2

4 Zdolnos¢ do przyjmowania lekow doustnych

5. Gotowosc | zdolnos¢ zastosowania sig do procedur w trakcie badania | w okresie obserwaci, a takze
udzielenia Swiadome| zgody na pismie

Kryteria wylaczenia

1 Uprzednie leczenie Obinutuzumabem + Chlorambucilem (pacjenci z Ramienia B) lub Ublituximabem
(pacjenci z ramienia C) w ciagu 7 dni Cyklu 1/ Dnia 1.
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2 Pacjenci opomi (z progresja) na leczenie stosowane w ramieniu A badania UTX-TGR-304 (Ublituximab +
TGR-1202)

3 Potwierdzona histologicznie fransformacia z CLL do agresywnego chioniaka (1j. przemiana Richtera)

4 Oznaki toczacego sie ogolnoustrojowego zakazenia bakteryjnego, grzybiczego lub wirusowego, z

wyjgtkiem migjscowych grzybic skory lub paznokei. UWAGA: Pacjenci moga by¢ w trakcie przyjmowania
profilaktycznych terapii przeciwwirusowych lub przeciwbakteryjnych, wedle uznania badacza. Wymagane jest
stosowanie profilaktyki przeciwpneumocystozowej przed Dniem 1 Cyklu 1 oraz w trakcie dwoch pierwszych cykli
leczenia. Po cyklu 2, wedle uznania badacza .

5 Kobiety w cigzy lub karmiace piersia

6. Szczepionki zawierajace Zywe wirusy stosowane do czterech (4) tygodni przed lub w trakcie terapii
ublituximabem

informacja o prawach i obowiazkach
uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sig

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

Wszelkie zawiadomienia dotyczace roszczef pacjentow z tytulu szkody poniesionej w zwiazku z ich udzialem w
Badaniu, bgdq przekazywane pisemnie lub przesylane faksem do kierownika projektu niniejszego Badania
reprezentujacego SPONSORA na podany nizej adres. Takie zawiadomienia beda rowniez zawieraé nazwiska osob,
ktdre nalezy objac rekompensatg.

Ul. Gansevoort 2, 9 pigtro

Nowy Jork, NY 10014

Stany Zjednoczone Ameryki

wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

Sponsor finansuje Swiadczenia opieki zdrowolnej zwigzane z badaniem klinicznym | objete protokolem badania
klinicznego oraz koszty leczenia zdarzen niepozadanych zgodnie z przepisami prawa, w szczegoinosci art. 37k
ustawy Prawo farmaceutyczne.

10.

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 mialo miejsce

1.

informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
jezeli badanie zostalo zakonczone

Podplﬂpinmtka osoby wypelniajacej formularz:

Podpis/pieczatka glownego badacza:

Komecznosc skladama powyZsze; informacyi wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 |utego 2010 roku

Za ziozenie informacii odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upawazniona. Kompletna informacia powinna zostac ziozona w zamknigte) kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnego
w lerminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany padanych informacji nalezy ziozyt aktualizacie w terminie 3 dni od jej zaistnienia.

Proszg nie zmieniac formy skiadane] informaci | opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku




