SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1
ul, Staszica 16, 20-081 Lublin

KLINIKA HEMATOONKOLOGIT | TRANSPLANTACIT SZPIK

Z1AL HEMATOONKOLOGHL, TRANSPLANTACH SZPIKU 1 CHEMICTERAPH

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

Miejsce prowadzenia badania: Kiinika Oddzial Hematoonkologii i Transplantacj Szpiku w SPSK Nr 1 w Lublinfé - <" 1 20081 Lublin, Tel 1. 53-456-68

Numer protokotu: OP-107

Lecznictwo Szpitalne-Regon 431029234-00027

Data sporzadzenia / aktualizacji: 03.09.2018 Otwarcie osrodka: 28.08.2018 Kod resortowy [-00000001 858 1/V-01/ VII-044/VILI-4070

1. | tytut badania klinicznego

Badanie kliniczne oceniajgce parametry farmakokinetyczne melfalanu w trakcie
leczenia melflufenem u pacjentéw z nawrotowa oporn a na leczenie postacia szpiczaka
mnogiego i zaburzeniami czynnoéci nerek

9 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Sponsor badania: Oncopeptides AB; CRO przeprowadzajace badanie: PS| Pharma Support Poland Sp. z 0.0.,
przedstawiciel CRO: Dominik Brojek, CRA |

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

Dr. n. med. Wojciech Legie¢

4. | sktad zespotu badawczego

Wojciech Legiec - P

Adam Walter-Croneck - Sl
Waldemar Tomczak - Sl

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

Monika Kot - SN

Monika Serwatka - SN

Rafat Miynarski - chirurg Port-a-cath
Jolanta Chorezinska - farmaceuta
Lucyna Mendel - farmaceuta
Witold Krupski - radiolog

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

Od SIERPIEN-2018, do STYCZEN 2020

przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

6 pacjentow w osrodku,

Pacjenci mogg zosta¢wlaczeni do omawianego badania, jezeli spelnia wszystkie nizej
wymienione kryteria:

1. Pacjenci obojga pteiw wieku 18 lat lub starsiw momencie podpisywania $wiadomej zgody.
2. Wezeéniej zdiagnozowany szpiczak mnogi z udokumentowang progresja choroby
wymagajaca dalszego leczenia w momencie kwalifikacji do badania.

3. Wczesniejsze leczenie 1 -4 liniami terapii.

4. Mierzalna posta¢ choroby definiowana jako wystgpowanie ktéregokolwiek z ponizszych
wynikow:

* bialko monoklonalne w surowicy>0,5 g/dlw badaniu elektroforezy biatek(SPEP(ang. serum
protein electrophoresis)),

* obecnos¢ biatka monoklonalnego w moczu >200 mg/24hw trakcie 24h
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Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

1. mformat_:;a 2 pra-.-{ach} ?bOW'QZkaCh Dr. n. med. Wojciech Legie¢
uczestnika badania klinicznego
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
g | W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego | Jacek Kapel, CRA II, PS| Pharma Support Poland Sp. z 0.0., Tel.: +48 22 210 0200 (01) wew. 4885; Kom.: +48 §12
" | i zgtaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem | 222 520; Fax: +48 22 210 0220
w badaniu klinicznym
9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych Zqodnie z obowiazujacymi przepisami
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym g ey P
informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Nio: dotvez
" | lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub =y
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
informacja o zakonczeniu badania klinicznego, -
. jezeli badanie zostato zakoficzone Nie totyezy
Podpis/pieczatka osob elniajacej formularz: Wojciech Legiec Podpis/pieczatka gtownego badacza:
po e G J v SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 Dr n. med. Wojciech Legi
e ul. Staszica 16, 20-081 Lublin L’&?&Tﬁfﬁmj
. med. Wojciech Legis® KLINIKA HEMATOONKOLOGI | TRANSPLANTACIT SZPIKU O arach
jalistahemato 08’ ODDZLL HEVATOONKOLOGI, TRANSPLANTACI SZPKL | CHEMIOTERAPI 4194, ZUS 4731204
thawsplantologii kiiniczne] " . "
chordb wetvnetrzoych ul. Staszica 11, 20-081 Lublin, Tel 81 53-454-68
tel| 502074194, ZUS 4731204 Lecznictwo Szpitalne-Regon 431029234-00027 L

Kod resortowy 100000001858 1/V-01/VIL-044/VII-4070

Koniecznoéé sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku,

Za ztozenie informacji odpowiedzialny jest Gtéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac¢ ztozona w zamknigte] kopercie do
Koordynatora badan klinicznych

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

Prosze nie zmieniaé formy sktadanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.




