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

numer protokofu: PLRG-HL1/BURGUND, wersja 34
data sporzadzenia [ aktualizacii: z dn. 02.01.2017

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

1. |tytut badania klinicznego

ZASTOSOWANIE CHEMIOTERAPII RATUNKOWEJ: BENDAMUSTYNA, GEMCYTABINA,
DEKSAMETAZON (BGD) Z _NASTEPOWA AUTOLOGICZNA TRANSPLANTACJA
KOMOREK UKLADU KRWIOTWORCZEGO U CHORYCH NA CHLONIAKA HODGKINA NIE
ODPOWIADAJACYCH NA LECZENIE ABVD

- WIELOOSRODKOWE BADANIE FAZY I, PLRG — HL1/ BURGUND

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

Sponsor: Polska Grupa Badawcza Chioniakow (PLRG); Centrum Onkologii — Instytut
im. M. Skiodowskiej-Curie, ul. W. K. Roentgena 5, 02-781;

CRO: Quantum Satis Sp. z 0.0.; ul. Biskupia 91, 04-216 Warszawa

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

Prof. dr hab. n. med. Iwona Hus

4. |sklad zespotu badawczego

Dr Joanna Mariko, Olga Czabak

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

18.05.2017 — 30.11.2020

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

136 pacjentow, 10/rok dla Osrodka

Kryteria Nieklasyczna postaé chioniaka Hodgkina,

wylaczenia Zastosowanie innej niz ABVD 1 linii leczenia poprzedzajacego
wiaczenie do badania,q x .q2 2iiad i
Niewykonanie badar PET w trakcie leczenia
wiaczenia Fundnsnd s ‘
Transformacja chloniaka Hodgkina do innego chioniaka
Zajecie osrodkowego ukfadu nerwowego,
Przeciwwskazania medyczne lub odmowa chorego dia zastosowania
konsolidacji leczenia ratunkowego BGD za pomoca AHCT
Inny nowotwér — postaé aktywna lub mniej niz 5 lat od wyleczenia,
Niekontrolowana cukrzyca
Niewydolno§é watroby (poziom bilirubiny 1.5 x ULN, SGOT > 5 x ULN),
jesli niezwigzane z obecnosécia chioniaka, oraz z zespolem Gilberta
Zakazenie wirusem HIV, czynna infekcja HBV, HCV. W przypadku
przechorowania WZW typu B i obecnosci abHBc konieczna ocena PCR
DNA wirusa oraz wlaczenie leczenia profilaktycznego zgodnie z
konsultacja lekarza choréb zakaznych.
Cigza lub karmienie piersia,
Nadwrazliwo$é na ktérykolwiek z lekéw badanych,

ABVD zgodnie z kryteriami




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

Brak pisemnej Swiadomej zgody na udzial w badaniu.

informacja o prawach i obowigzkach
uczestnika badania klinicznego

Informacja dla Pacjenta i Formularz Swiadomej Zgody - Polska - wersja 1.1 —
zaakceptowana dnia 24/07/2017

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie

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

Prof. dr hab. n. med. Jan Maciej Zaucha

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

Badanie niekomercyjne — wszelakie koszty ponosi Narodowy Fundusz Zdrowia

10.

informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub

28.07.2017 — decyzja Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych

1.

przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
informacja o zakonczeniu badania klinicznego, :

| jezeli badanie zostato zakonczone

'Podpis!pieczqtka osgb elniajacej formuyldrz:
: wm-BatigSp. 2 o.0.

Jaiiusz Szczepanik

Podpis/pieczatka gtéwnego badacza:

’ ynika - PaddiRira Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku,

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Giéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostat zlozona w zamknietej kopercie do Dzlalu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od Jej zaistnienia,
Prosze nie zmieniac formy skiadane] informacii i opiséw w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku.




