miejsce prowadzenia badania:

numer protokotu: ... CAZ04004 oo,

data sporzadzenia | aktualizacji: .2015-01-31

Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku
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Zalgeznik Nr 3 do Regulaminu
Frowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

SPSK Nr 1w Lublinie

......

Badanie fazy 3 prowadzone metoda proby otwarte] z randomizac|q, dolyczace zaslasowania

1. | tytut badania klinicznego lenalidomidu / deksametazonu wraz z elotuzumabem lub bez, w terapii nawracajacego lub
opornego na leczenie szpiczaka mnogiego.
Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussee de Ja Hulpe 185, 1170 Belgium
2 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Przedstawiciel sponsora w Polsce: Malgorzata Jedrzejczyk, Clinical Monitaring Assaciate,
" |albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora PAREXEL International, ul. Braci Marconich 6, 02-954 Warszawa, Poland, T +48 22 452 11 42
Internal #449-142 F +48 22 452 13 00
; - ) Prof. dr hab. Wieslaw W. Jedrzejczak, Warszawa.
, dane:::ir;;yif‘f:k:t:gﬁol::0{:?:':;0;:;::‘::'::ﬁ;;:::f::i‘:ﬁ:;’;‘ Glawny badacz, Koordynator badania w SPSK-1 w Lublinie: dr n med Adam Walter-Croneck; Klinika
> F:yr%wadzié g Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, ul. Staszica 11; Tel: 81 5345468 fax: 81 5345605; Tel
15 komdrkowy- 606 812 163; nie porowadzi innych badan
Drn. med. Wojciech Legieé, DOr n. med. Norbert Grzgsko; Mgr Piotr Klimek, Lic Piel. Agnieszka
4. | sMad zespolu badawczego Kwiatosz-Legiec. Piel. Dypl. Agnieszka Wieleba
5 data rozpoczecia badania klinicznego Rozpoczecie - czerwiec 2012, rekrutacja zakonczona w 2012 r
" | i przewidywany czas jego trwania zakonczenie badania wg protokolu planowane na rok 2018
przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego i . : :
6. i kryteria ich rekrutacji Co najmniej 3 uczestnikow (wg umowy). kryteria wg protakolu badania, zrekrutowano 14 chorych.
7 informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla chorego w
" | uczestnika badania klinicznego Farmularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktorg mozna kontaktowac sig
5 w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania dr n.med Adam Walter-Croneck; Klinika Hematoonkalogii i Transplantacji Szpiku, ul Staszica 11;
" | Klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkod powstalych w Tel* 81 5345468, fax: 81 5345605 tel. komorkowy: 606 812 163, lub wspolbadacze
zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym
NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
g wskazanie zrode! finansowania leczenia zdarzen niepozadanych |ponadstandardowych.
" | zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: Charits Europe S.A. Oddzial w Polsce, nr
polisy: 0361004461
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwoled.
10. | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego Nr wpisu do CEBK: UR.DBL.BLE.475.411.2011
lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo |EUDRACT. 2010-020347-12
migjsce
1" informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Badanié frwa

jezeli badanie zostato zakonczone

Podpis!pieczqt&a m )
specjalista "oL;

Podpis!piﬁtm!ww
specjalista hespatglogh,
(] '71"‘51)1?‘

/ wnetrz
C. + g ==




