Prowadzonych w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

Wykaz badan klinicznych* ot - Regnosla A28 EanT)

Tytul badania klinicznego, kod badania

54767414MMY3003: ,Badanie kfiniczne fazy 3 majace na celu porownanie terapii skojarzonej daratumumabem, lenalidomidem i
deksametazonem (DRd) z terapig skojarzonq lenalidomidem i deksametazonem (Rd) u pacjentow ze szpiczakiem mnogim nawrotowym lub
opornym na leczenie”

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

Janssen-Cilag Intemational N.V. Tumhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgium
Przedstawiciel: wona Zygan, Numer telefonu: +48 605270608, Adres e-mail: izygan@its jnj.com
Adres do korespondencii: Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0; ul. lizecka 24, 02-135 Warszawa

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

Glowny badacz, Koordynator badania w SPSK-1 w Lublinie: dr n. med Wojciech Legie¢; Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, ul.
Staszica 11; Tel: 81 5345468; fax: 81 5345605; Tel. komorkowy; 502074194

Sklad zespolu badawczego

dr hab. n. med. Marek Hus,dr n. med. Norbert Grzasko; prof. dr n. med. Krzysztof Giannopoulos, dr Sylwia Chocholska, mgr Monika Legiec, mgr
Malgorzata Hemperek, mgr. Agnieszka Wieleba, mgr Piotr Klimek, dr Katarzyna Gmyz, dr Karolina Radomska,

Data rozpoczecia badania klinicznego | przewidywany czas jego
trwania

Rozpoczecie - styczen 2015, rekrutacja trwa,
zakonczenie badania wg protokotu planowane na rok 2015

Przewidywana liczba
i kryteria ich rekrutacji

uczestnikow badania  klinicznego

Co najmniej 5 uczestnikow (wg umowy), kryteria wg protokotu badania

Informacje o prawach i obowiazkach uczesinika badania
klinicznego

Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP.
Dokladna informacija dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

Osoba, z ktara mozna kontaktowac sig
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania
klinicznego i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w
zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym

dr n. med Wojciech Legiec; Klinika Hematoonkologii | Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11; Tel: 81 5345468; fax: 81 5345605, tel. Komorkowy:
502074194, lub wspotbadacze

Zrodla finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
Polisa ubezpieczeniowa finansowana przez sponsoran.........

10.

Informacia o wydaniu przez ministra  wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Ilub
cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo to
miejsce

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
Nr wpisu do CEBK: UR.DBL.BLE.475.0365.2014

EUDRACT: 2013-005525-23

Polisa nr: PLCANADS610

1.

Informacja o zakoniczeniu badania klinicznego, jezeli badanie
zostalo zakonczone

Badanie trwa

Data aktualizaciji: ..... 15.01.2015....... I w -
e Logm]

Dr n. med. Wajciech Leget
transplantologii kiinicznej
i chordb
tel. 502074194, ZUS 4731204

* zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podiegte lub nadzorowane przez Ministra Zdrowia informacyi w zakrasie prowadzonych przez nie badan
kiinfczmych na stronie internefowsy jednostii organizacyjne




