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Long term clear skin maintenance treatment optimization in
patients with moderate to severe chronic plaque psoriasis: A

1. | tytul badania klinicznego randomized, multicenter, open-label with blinded-assessment,
comparative, 52 week study to evaluate the efficacy, safety and
tolerability of secukinumab 300 mg s.c.

2 imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Novartis

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy

prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic Prof. Dorota Krasowska (Giéwny Badacz)

Prof. Dorota Krasowska - Glowny Badacz, Prof. Grazyna Chodorowska- badacz, dr n.
4. |skiad zespolu badawczego med. Malgorzata Michalska-Jaubus — wspolbadacz, lek. Michal Adamczyk —
wspotbadacz, koordynator badania, mgr. Barbara Natorska - pielegniarka

5 data rozpoczecia badania klinicznego

i przewidywany czas jego trwania 09.11.2015r, czas trwania badania ok. 18 miesigcy

6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego

i kryteria ich rekrutacii 10 pacjentow >18 r.z. z umiarkowana i ciezka luszczyca plackowata

informacja o prawach i obowiazkach

uczestnika badania Klinicznego Dane w Formularzu zgody na udziatl w badaniu

wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie

g |¥ celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

" |izglaszania ewentualnych szkéd powstalych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

Novartis — Piotr Jakubowski, tel. 663-874-110

wskazanie zrode! finansowania leczenia zdarzen niepozadanych

5 zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Sponsor — NoVartis {zgodnie z umowa)
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
" | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
11 informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostato zakonczone

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz: Podpis/pieczatka gléwnego badacza:
Koniecznosé skladania powyZsze] informacii wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 |utego 2010 roku
Za zlozenie informaci odpowiedzialny jest Gléwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona Kompletna informacja powinna zostaé zliozona w zaminigtej kopercie do Koordynatora badah klinicznych
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy ziozyé aktualizacig w terminie 3 dni od jej zaistnienia. Prosze nie zmienlat formy skiad pistw w labelach. Formularz
obowiazuje od 1 fipca 2014 roku Michal Katedry | Kliniki Der . Ws;.nuuiugn
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