Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii | Transplantacji Szpiku ~ SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu: 2215-C[-0201
data sporzadzenia / aktualizacji: 01.02.2017

- 1. | tytul badania klinicznego

Wieloodrodkowe, otwarte, dwuetapowe badanie fazy 2/3 z randomizacjg do trzech grup
terapeutycznych: monoterapii preparatem ASP2215 (gliterytynibem), terapii skojarzonej
preparatem ASP2215 i azacytydyng oraz monoterapii azacytydyng w leczeniu chorych, u ktdrych
SwieZo rozpoznano ostry bialaczke szpikowy z obecnodcig mutacji FLT3, i ktdrzy nie kwalifikujg si¢
do intensywnej chemioterapii indukujgcej.

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

Astellas Pharma Global Development, Inc. (APGD)

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

Dr hab. Marek Hus
Dr Olga Jankowska-Lgcka

4. |skiad zespotu badawczego

Dr Tomasz Gromek — wspdlbadacz
Krystyna Piotrowska — pielggniarka
Bozena Florek — pielggniarka

Mgr Piotr Klimek - laboratorium
Prof. Witold krupski — radiolog

Dr Andrzej lgnatowicz — kardiolog

Dr Jaroslaw Podhorecki — okulista
Mgr Jolanta Chargzinska - farmaceuta

5 data rozpoczecia badania klinicznego
* || przewidywany czas jego trwania

Od Il kwartalu 2016 r. do Il kwartalu 2018 r.

liczba uczestnikow badania klinicznego
| kryteria ich rekrutacji

Kryteria wlgczenia/wylgczenia:

Kryteria wlgczenia:

Do badania mogg byé wigczani pacjenci, ktérzy spelniajg wszystkie ponizsze kryteria:

1. Pacjent lub jego prawny przedstawiciel musi wyrazié¢ pisemng §wiadomg zgodg w formie
zatwierdzonej przez Niezaleing Komisj¢ Bioctyczng, w tym na sformulowania dotyczgce
zachowania prywatnosei zgodnie z przepisami krajowymi (np. zgodne z ustawg o przenoénoéci
uhezpicczenia zdrowotnego i odpowiedzialnoscei z tego tytulu [HIPAA| w przypadku oérodkdw
zlokalizowanych w USA) przed rozpoczgciem jakichkolwiek procedur zwigzanych z badaniem (w
tym odstawieniem niedozwolonych lekow, jezeli jest to konieczne).

= Pacjent musi byé uznawany za osobg dorosly zgodnie z lokalnymi przepisami w chwili
wyrazania swindomej zgody.
¥ U pacjenta rozpoznano uprzednio nieleczong AML zgodnie 7 klasyfikacjg Swintowej

Organizacji Zdrowia [Swerdlow et al, 2008], na podstawie oceny histopatologicznej w placéwee
prowadzgeej leczenie pacjenta.

4. U pacjenta stwierdzono obecno$é mutacji FLT3 (wewngtrzna tandemowa duplikacja [ITD)
lub mutacja domeny kinazy tyrozynowej |[TKD| [DR35/1836]) w pribee szpiku kostnego lub krwi
pelnej w badaniu wykonanym przez centralne laboratorium.

S Pacjent nie kwalifikuje si¢ do intensywnej chemioterapii indukujgeej w wyniku spelnienia
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co najmniej 1 z nastgpujgcych kryteridw:

a) wick 275 lat;

b) wystgpowanie kidrejkolwiek z nastgpujgeyeh chordb wspélistniejgeyeh:

i zastoinowa niewydolnoéé serca lub frakeja wyrzutowa (EF) =50%;

ii stezenie kreatyniny >2 mg/dl (177 pmol/), dializa lub przebyty przeszczep nerek;

iii stan sprawnosci wg ECOG 3;

iv nowotwor zloliwy wystgpujacy w przeszloci lub obecnie i niewymagajacy jednoczesnego
leczenin:

v pacjent otrzymal skumulowang dawke antracykliny powviej 400 mg/m2.

6. Pacjent musi spelniac¢ nastgpujace kryteria, zgodnie z oznaczeniami Kliniczno-
laboratory jnymi:

. stgzenie aminotransferazy asparaginianowej i aminotransferazy alaninowej <2.5 x gérna
granica normy (GGN);

. stezenie bilirubiny calkowitej w surowicy <1.5 x GGN.

. stgzenie potasu w surowicy 2dolnej granicy normy (DGN)

. stgzenie magnezu w surowicy =DGN

g/ Pacjent jest w stanie przyjmowaé badany lek doustnie.

8. Kobieta uczestniczgea w badaniu musi spelniaé jeden z nastgpujgcych wymogdéw:

. byé niezdolna do posiadania potomstwa:

[} by¢ w okresie po menopauzie (definiowanym jako co najmniej | rok bez krwawien
miesigczkowych) przed wizyty przesiewows lub

() by¢ bezplodna wskutek udokumentowanego zabiegu chirurgicznego lub po nsunigciu
macicy (co najmniej 1 miesige przed wizyty przesiewows)

. badz, jedli jest zdolna do posiadania potomstwa,

] musi wyrazi¢ zgodg na niepodejmowanie prib zajécia w cigze w trakeie badania i przez 45
dni po przyjeciu ostatniej dawki leku badanego

O oraz musi uzyskac ujemny wynik testu cigzowego wykonanego z prabki moczu podezas
wizyty przesiewowej

O a takze, jesli jest aktywna plciowo i pozostaje w zwigzku heteroseksualnym, musi

zobowigzac sig do stalego stosowania 2 wysoce skutecznych metod zapobiegania cigzy® (z ktérych
co nujmniej jedna musi by¢ metods barierowy) przez caly okres trwania badania, poczgwszy od
wizyty przesiewowej oraz przez 45 dni po podaniu ostatniej dawki badanego leku.

9 Uczestniczka plei zenskiej musi zobowigzaé sig do nickarmienia piersiy przez caly okres
trwania badania, poczawszy od wizyty przesiewowej oraz przez 45 dui po podaniu ostatniej dawki
badanego leku.

10. Uczestniczka plei Zenskiej nie moze byé dawczynig komdrek jajowych przez caly okres
trwania badania, poczgwszy od wizyty przesiewowej oraz przez 45 dni po podaniun ostatniej dawki
badanego leku.

11. Uczestnik plei meskiej i jego malzonka/partnerka w wieku rozrodezym musi stosow né
wysoce skuteczng antykoncepejg zlozong z 2 metod zapobiegania cigzy (z ktérych co najmniej
Jjedna musi hyé metody barierows) przez caly okres trwania badania, poczawszy od wizyty
przesiewowej oraz przez 105 dni po podaniu ostatniej dawki badanego leku.
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12. Uczestnik plei meskiej nie moze by¢ daweg nasienia przez caly okres trwania badania,
poczawszy od wizyty przesiewowej oraz przez 105 dni po podaniu ostatniej dawki badanego leku.
13. Uczestnik musi zobowigzaé sig, Ze nie bedzie bral udziatu w innym badaniu

interwency jnym podczas stosowania leczenia badanego.

NIE przewiduje si¢ dopuszczania wyjgtkow od kryteriow wigczenia do badania.

informacja o prawach i obowigzkach

Informacje zawarte w swindomej zgodzie pacjenta

uczestnika badania klinicznego
Edyvta Kozlowska
PAREXEL International
wskazanie osoby, z kiéra mozna kontaklowac sie
8 w celu uzyskania dodatkowych informaciji na temat badania klinicznego | Halicka 9
" | i zglaszania ewentualnych szkod powstatych w zwigzku z uczestnictwem | Cracow 31-036
w badaniu klinicznym
M +48 663 663 939
T +48 12.350.15.22 F +48.12.431.93.91
9. m{ hhizu - ﬂml ml I : lm Sankis '?;mﬁl niepodedanych Traéjstronna zgoda na prowadzenie badania klinicznego
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego _ R
i ds. zdrowia decyzji o zawi iu badania Klin} mcliyr:?ldn Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medyeznych i Produkiow
lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klini $po , jezeli miato miej UR.DBL.BLE.4500.0257.2016.MG.6 1489/16
1. o ja 0 zakodczeniu badania kiinicznego, Badanie nie zostalo zakonczone

jezeli badanie zostalo zakonczone

Koniecznosc skladania powyzsze| infarmacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz:

badacza:
2 RIERUIAEY

ot matapakologi
e ST )h. Uy, o
- WD [4

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Gléwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostaé zioznﬂ'ﬂamwmylm do
Dzialu Organizacyjno-Prawnego ¢
w terminie do 3 dni po rozpoczgciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozyé aklualizacjg w terminie 3 dni od je] zaistnienia.
Proszg nie zmieniaé formy skladanej informacji | opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od slycznia 2013 roku.




