SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1Zafgcznik Nr 3 do Regulaminu

ul. Staszica 16, 20-081 Lublin Prowadzenia Badan Klinicznych
KUNIKA HEMATOONKOLOGI I TRANSPLANTAC SZP]KUW SPSK Nr 1 w Lublinie

Oddziat Hematoonkologii, Transplantacji Szpiku Chemioterapii

Miejsce prowadzenia badania: Klinika Oddzial Hematoonkologii i Transplantacii Szpiku w SPSK Nr 1 w Lublinie 41, Staszica 11, 20-081 Lublin, tel. 81 53-454-68
Numer protokotu: 54767414MMY3012
Data sporzadzenia / aktualizacji: 26.03.2018

Lecznictwo Szpitaine - Regon 431029234-00027

otWarCie .Oéfodka: 20122017 Kod resortowy 000000018581“01-044

Tytut badania klinicznego

Randomizowane, wieloosrodkowe badanie kliniczne fazy 3 majace na celu
poréwnanie postaci podskdrnej oraz postaci dozylnej daratumumabu,
stosowanych w leczeniu pacjentéw ze szpiczakiem mnogim nawrotowym lub
opornym na leczenie.

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

Sponsor badania: Janssen-Cilag International N.V. z siedzibg w Turnhoutseweg 30. B-2340 Beerse, Belgia

iwona Zygan

Global Clinical Operations

Janssen-Cilag Poland

Wisniowy Business Park

ul. ltzecka 24

02-135 Warszawa Poland

Mobile: +48 605270608 fax :+48 61 890 11 34
e-mail: izygan@its.jnj.com

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

Dr. n. med. Wojciech Legie¢

Sktad zespotu badawczego

Wojciech Legie¢ - PI

Adam Walter-Croneck - Sl
Waldemar Tomczak - SI

Piotr Klimek — technik laboratoryjny
Monika Legie¢ - SN, DM

Manika Kot ~ SN

Monika Serwatka - SN

Witold Krupski - radiolog

Data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

Styczer 2018 - 2 lata

Przewidywana liczba uczestnikoéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

4 chorych, kryteria wlaczenia: ponizej
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Kryteria wlaczenia:

Wiek pacjenta co najmmie 18 lat.

Udokumentowane rozpoznanie szpiczaka mnogicgo, ustalone zgodnie z ponizszymi
kryteriami:

¢ Rozpozaanic szpiczaka mnogiego wedlug keyteridw diagnostyeznveh IMWG,
¢ Obeenosé mierzalne] choroby poduzas przesieww, rozumiane] jako spelnienic
dowolnego sposrod ponizszyeh warunkéw:
Szpiczak mmogi IgG: Stgzenie bialka M w surowicy 21,0 g'dl lub wydalanie
biatka M z moczem w ilosei 2200 mg:24 h; lub

- Sepiezak mnogi IgA, TaD. Igk. IgM: stezenie bialka M w surowicy 0.5 g'dl
lub wydalanie biabka M 2 moczem w ilodei 2200 mg 24 b; b

— Choroba lancuchow lekkich {ang. light chain multiple myeloma) bez
mierzalng] choroby w surowicy lub w moczu: stezenie wolnych lancuchdw
lekkich immunoglobulin =10 mg'dl vraz nieprawidlowa proporcia wolnyeh
lafienchdw kappa do lambda immunoglobulin surawicy.

Dowody uprzedniego osiagnigeia przez pacjenta odpowiedzi na leczenic (odpowiedzi
czefeiowej [PR] Iub lepszej na podstawic oceny odpowiedzi przez lekarza
prowadzgeego badanie wedlug kryteribw IMWG) na co najpmniej jeden z wezedniej
zastosowanveh u pacjenta schematéw leczema.

Choroba nawrotowa lub oporna na leczenie.

Pacjent otrzymywal uprzednio ¢o najmniej 3 linie terapii , w tym PI (2 evkl: fub 2
miesigey leczenia) oraz IMID (22 evkli lub 2 miesigey leczenia) w dowolne)
kalejnosei w okresie leczenia

lub

Choroba jest oporna zardwno na Pl jak i IMiD. W przypadku pacjentéw. Ktérzy
otrzymywali wigee] niz | rodzaj PI, choroba musi byé oporna na ostatsi 2
zastosowanych lekéw. Podebnic, w przypadku pacjentow. kidrzy otrzymywali wigeej
niz | rodzaj IMiD), choroba musi by u nich oporna na leczenie ostatnim z tyeh lekow,

Stan sprawnosciowy 0, | lub 2 wg skali ECOG Perfornmance Status.

Based on Protocol 547674 14MMY3012 approved on 23 May 2017
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7. Wartodei kliicznych badan laborateryjnych przed leezeniem ;

a. lemoglobina »7.5 gidl (=5mmoll) (bez uprzednicj tassfuzp  krwinek D
czerwonych w czasie do 7 dni przed wykonaniem oznaczenia laboratorvinega),

]
L]
=

[]

L]
L]

b. bezwzgledna liczba neutrofili 21,0 x 1074,

e liezha plytek kewi 250 = 1071 (transfuzje krwi w celu osiggnigeia tej minimalnej
wymagangj liezby plytek nie sg dozwolone w czasie do 7 dni przed oznaczeniem).

4. aminotransferaza asparaginianowa (AST) 22.5-krotnosci gomej granicy zakresu
wartosei prawidlowych (gomej granicy normy, GGN),

e aminotransferaza alaninowa (A1T) <2.5-kromodei GGN,

£ bilimubina calkowita <2 0-krotnodei GGN: 2 wyjatkiem pacjentéw z
hiperbilirubinemia wrodzong, taky jak zespol Gilberta (w takim przypadia
wymagane jest. aby stgenie hilirubiny bezposredniej wynosilo <2,0-kratnasei
GGNJ,

g szacowany klirens kreatyniny »20 mbmin/1,73 m’,

stgzenie wapnia w surowicy skorygowane wzgledem albumin =14 mgdl (3,5
mmol1) fub stezenie wolnego wapnia zjonizowanego <6,5 mg/dl (1.6 mmol 1),

8 Pagjentka zdolna do poczecin drziecka musi zobowigzaé sig do zachowania
nieprzerwane] wstrzemigzliwoser od heteroseksualnyeh stosunkéw pleiowyeh lub do
jednoezesnego stosowania 2 wiarygodnych metod zapobiegania cigzy. Stosowanie
antykoneepeyi musi rozpoezaé sig 4 tygodnie przed podaniem lekow.

]

9. Kobefa zdolna do poczecia dziecka musi mied ujemny wynik testu ciazowego moczu
Tub surowiey podesas przesiewu, w erasie do 14 dni przed randomizaciy.

=

10. Wymagane jest podpisanie przez kazdego uczestnika badamia (lub przez jegofjej
prawomocenego przedstawiciela) formularza swiadomej zgody na udzial w badaniu
wskazujgeego, z¢ pacjent rozumic cel badania 1 procedury wymagane w ramach
badania oraz ze jest gotowy 1 chetny do udzialu w badaniu. Pacjenci muszg wykazywaé
cheé i potowodd oraz byt zdalnymi do przestrzegania zakazow i oeraniczen
okreslonyeh w ninigjszyin protokole badania, przytoczonyeh w tekdcie $wiadomej
zgody na udzial w badaniu.

[]

informacja o prawach i obowigzkach
uczestnika badania klinicznego

Dr. n. med. Wojciech Legie¢

wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie

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

Dr n, med. Wojciech Legie¢

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

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami

10.

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce

Nie dotyczy
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informacja o zakonczeniu badania klinicznego, :

n, jezeli badanie zostato zakoriczone Hesdotycey

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz: Podpis/pieczatka glownego badacza:

" Dr n. med. Wojciech Legieé =
Le g specjalista h!!matoioggii.}. La . Or n. med. Wojciech Legie¢
; J——e% -y transplantologil kiinicznef =y 1—’“§ — specjalista hematologii
(85502074154, 205 4751 " teplantologil Kinicane
a i vV Lz
»2US 4731204 tel. 502074194, 7U)5 4731204

Konieczno$¢ sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zosta¢ ztozona w zamknietej kopercie do
Koordynatora badan klinicznych

w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zloZzy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.

Prosze nie zmienia¢ formy sktadanej informacji | opiséw w tabelach, Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.
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