miejsce prowadzenia badania:

numer protokotu: KCP-330-023
data sporzadzenia / aktualizacji:29.05.2018

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

Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1 w Lublinie

Otwarte Badanie Fazy Il Przeprowadzone z Randomizacja i Grupa Kontrolng Poréwnujace stosowanie
schematu leczenia Selineksorem, Bortezomibem i Deksametazonem (SVD) do Schematu Leczenia

1. | tytut badanie Kinicznego Bortezomibem i deksametazonem (VD) u Pacjentéw z Nawrotowa lub Oporng na Leczenie Postacig
Szpiczaka Mnogiego (KCP-330-023)
5 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Karyopharm Therapeutics INC., 85 Wells Ave., Newton, MA 02459, Stany Zjednoczone, reprezentowana
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora przez Karyopharm Europe GmbH.
3, dane md.entyfl’kacy]ne kolordynatoral bacfapla lub badac:_:a, wam €Y | Dbrhab. . med. Marsk Has,
prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢
Dr hab. n. med. Marek Hus, Dr n. med. Waldemar Tomczak, Dr hab. n. med. Monika Podhorecka, Dr n.
4. | skiad zespolu badawczego med. Aneta Szudy-Szczyrek, mgr Anna Wabik
5. | dsa rezpoczecia badania dinicznago Listopad 2017, Styczer 2020.
i przewidywany czas jego trwania
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego 36
" | i kryteria ich rekrutacji
informacja o prawach i obowigzkach i : ; ; i & ;
1. uczestnika badania Klinicznego Informacja dla pacjenta w Formularzu Swiadomej zgody i informac;ji dla pacjenta.
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowaé sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego . gt - ; p e
8. i 2glaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwiazku z uczestnictwem Krystian Chaciriski, Clintrax Global. tel. 732999989 email:krystian.chacinski@clintraxglobal.com
w badaniu klinicznym
9. ws!(azanle zrodet flnapsowama Ieczen_la zc_la.rzen niepozadanych Karyopham Eusope S
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego ' 3 T ;
10. lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania linicznego lub Badanie prowadzone na podstawie wszystkich niezbednych wymagan.
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
1 informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostato zakornczone

Koniecznos¢ sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dniz 24 lutego 2010 roku.

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz:
i

Nabie/

Podpisipieczatka gtownego badacza:
A

LEK KIEBLJIACY
Oddziatgrng|H logi
Transplatagjj [
SP r 1 w Lublinie

[

Dr hab. n. med. Mdrek Hus
1736999




Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
; w SPSK Nr 1 w Lublinie
Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Giéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zosta¢ zlozona w zamknietej kopercie do Dziatu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy ziozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmienia formy skiadanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku.




