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1. |tytul badania klinicznego

Safety and Effect of LEO 90100 aerosol foam on the HPA Axis and Calcium
Metabolism in Adolescent Subjects (Aged 12 to < 17 Years) with Plaque Psoriasis
A phase 2 trial evaluating the safety and efficacy of once daily topical treatment
with

LEO 90100 aerosol foam in adolescent subjects with plaque psoriasis.

imig | nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Leo Pharma AIS

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

Prof. Dorota Krasowska (Glowny Badacz)

4. | sklad zespolu badawczego

Prof. Dorota Krasowska — Glowny Badacz, dr n. med. Agnieszka Gerkowicz -wspoélbadacz,
koordynator badania, lek. Karolina Sawicka — wspélbadacz, dr n. med. Jolanta Kwiatek -

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

pielegniarka
27-04-2016

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

Minimum 3 pacjentow w wieku od 12<17 r Z. z umiarkowang luszczycg plackowatg

informacja o prawach i obowiazkach
uczestnika badania klinicznego

Dane w Formularzu zgody na udzial w badaniu

wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

i zglaszania ewentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

Premier Research- Tomasz Podolak tel. 664-047-215

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

Sponsor - Leo Pharma A/S (zgodnie z umowa)

informacja o wydaniu przez ministra wiaéciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

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

10.

informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

. jezeli badanie zostalo zakonczone

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz:

\a Gerkow'

Konieczno$c skiadania powyzsze| infarmacii wynéha [ 4Alec:
\a\ﬁ‘-a de

gwizex BH7E24 lutego 2010 roku.

Podpis/pieczatka glownego badacza:

REROWN]
¢ Khimkr Dermato

Prof. dr heb. n. med Dorotn K rasowska




