Zatgeznik Nr 3 do Regulaminu

Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinig
miejsce prowadzenia badania:  Klinika Hematoonkologii i Transplantacji SzpikuSPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokolu: CFZ014
data-sporsgdzenia [ aktualizacji: 26.09.2016

tytul badania Klinicznego

~Randomizowane otwarte badanie kliniczne fazy trzeciej, prowadzone u pacjentow z
nawracajgeym i lekoopornym szpiczakiem mnogim otrzy mujacych carfilzomib w skojarzeniu 7
deksametazonem, poréwnujgce dawkowanie raz w tygodniu do podawania dwa razy w tygodnin
preparatu carfilzomib.™

imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

Onyx Pharmacenticals, Inc., spilka zaleina nalezgea w calosci do Amgen, Inc., 7
siedziby przy 249 East Grand Avenue, South San Francisco, Kalifornia
94080, USA

Maciej Wierzejski

- albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES Sp. z 0.0., z siedziby w
Catalina Office Center, Aleja Wydcigowa 6, 02-681 Warszawa, Polska, tel.: 22
545 B4 44, mail: wierzejskimaciej@ prahs.com
: ::;:::‘:':3"1';“;{"‘:"']‘;:""“ ::':::f;;’:l‘;. :::’n‘:'l‘:;‘::'m‘i‘eg:‘jt P1 dr hab. Marek Hus Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK ar 1 w Lublinie tel.
K & : 81 534 54 08 fax 81 534 56 05
prowadzié
1). Dr Joanna Maiko wspélbadacz Klinika Hematoonkologii i Transplantacji
Szpiku SPSK nr | w Lublinie
2). Dr Waldemar Tomezak wspélbadacz Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie
3). Lek. Agnieszka Szymezyk wspolbadacz Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie
4. |sklad zespolu badawczego 4). Dr Elibicta Barna farmaceuta Apteka Szpitalna SPSK nr 1 w Lublinie
5). Dr Olga Jankowska-Lecka SC, laboratorium Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku SPSK nr | w Lublinie
6). Agnieszka Kwiatosz pielggniarka wspélbadacz Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku SPSK or I w Lublinie
Prof. Witold Krupski radiolog Zaklad Radiologii Lekarskiej SPSK nr 1 w
Lublinie
g, [Sterexpocagets hadunts Miulcsuege I wrzednia 2015 — | marea 2020
i preewidywany czas jego trwania
I Wick =18 lat
2. Uczestnik musi byé w stanic udzielié pisemne) dwindome) zgody zgodnic 2 wytyeznymi krajowymi, lokalnymi oraz
6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego instytucjonalnymi.

i kryteria ich rekrutacji

I, Ugzesinicy z nawracajacym sepiczakiem nmogim
1 Ugzesinicy 2 lekoopornym szpiczakiem mnogim spelniajgcym co najmniej jedno z nastgpujacych knvieridw:
o  Brak odpowiedzi na ostainie leczenie {wylgeznie chorzy w stadium stubiliym chorohy lub progresii choroby w
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wakeie leczenia) lub
b Progresju choroby w etggu 60 dni od zaprzestania przyjmowanio ostatnicgo keczenia
Uczestnicy uprzednio leczem co naymme) dwoma, ale me wicee) niz trzema lekami przeciwko sepiczakowi mnogiemu.
Leczenie lekami immunomodulujacymi (IMID) w wywiadzie
Leczenie mhibitorami proteasomdw (Pl w wywiadzic
Udokumentowans edpowied? o charakicrze przynajmnic] czebciowym (PRI na wezztmiersze leczeme plerwszego rautu
9. Choroba muerzalng na podstawie przynajmnicy jednego parmetn ocenionego w aagu 21 dm poprzadznacych
rundomuzacyg:
2. Poziom bialka M w osoczu =05 gidl
b, Poziom biatka M w moczn 2200 mg/dobg
€ U uczestnikéw, u ktdrych poziom binlka M w osoczu lub moczu jest ponize) poziomu wykrywalnoded, stezenie
waolnych lancuchdw lekkich (SFLCY 2100 mg idotvezy lancucha lekkiego) ornz nieprawidlowy peziom wskainiks
whow osoczu
10 Wynik oceny sprawnodei w skali ECOG (Fastern Cooperarive Oncalugy Group) U lub |
1. Frakea wyrzutowa lewej komory (L VEF) 240% w ciggu 21 dni proed rundomizaciy
12 Prawdiowa funkeja narzadow oraz szpiku w ciagu 21 dni przed nndomizaciq definiowana mko:
o Stgzeme bilirubiny < 1§ ghmej granica normy (GGN)
b Aktywnodé aminotrunsfernzy slumnowe) (AIAT) | asparaginianowe] {ASPAT) < 3 x GGN
. Bezwzgledna liczba neutrofili IANC) 21000/mm’ (sknning pod kytem ANC powinien byé niczalezny od
wsparcia praez czynnik warnsta praez co naymnieg | tydziei)
d Stgzemie hemogiobing 25,0 g/, {dopuszcza sig stosowamie ervtopoctyny oz ransiuzjl krwinek czerwonyeh
2goddnic 2 wytyeznymi instytucionalnymi. niemniei tmnsfuzje carwonyeh krwinek nie mogs mied miejsca w
cingu 7 dni przed oznaczeniem poziomu hemoglobiny w badanin sknmngowvm |
e Liczhu plytek =S50 000/mm’ (230 000/mm’ jesli udzial szpiczaki w szpiku kosmym >50% szpiku kosinego,
Uezesmicy nie powinni otrzymywad przetoczen preparatdsw plytkowyeh w ciggn | tygodnm poprzedzajgeego
wyniki skriningu pod kagtem plytek).
i Wylicznny lub zmierzany klirens kreatyniny (CrC 1) 230 mi/min. Obliczenia nalezy wykonaé na podstawie wzor
Cockcrofia-Gaulta:
(140 —wigk) = masa (kg) / (72 » kreatynmina mg/d1i]; wynik nalezy pomnazyd przez 0,85 w preypadko kobei
13 Nalezy wykluczy cigie w przypadku kobiet w wicku rozrodezym za POMOCE 1esSIu Cigiowego z surowicy wykonancgo w
cigu 21 dni poprzedzaiacych randomizacie (wykonuje laboratorium centralne),
Kobiety w wieku rozrodczym oraz mezczyini aktywni seksualnie wspdlzyjacy z kobietami w wieku
rozrodezym muszg wyrazié zgode na stosowanle skutecznych metod antykoncepcji w trakcie badania
oraz przez okres 30 dni po podaniu oslatnie| dawki leczenia slosowanego w badaniu

- - ]

informacja o prawach i obowigzkach

7. - nika badania kiiniczaego Informacje zawarte w éwindomej zgodzie pacjenta na udzial w badaniu klinicznym.
Joanna Orlinska
wskazanie osoby, z ktdrg mozna kontaktowaé si¢
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania &
- Klinicznego i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w wigzku AN
# uezestnictwem w badaniu klinicznym - A
e-mail: joanna.orlinska@kerero.com
g | wskazanie Zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozgdanych Uneowa tré}

wigzanych z nezestnictwem w badaniu klinicznym
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informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania Klinicznego

10. | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialp
miejsce

LUR/DBL/DZ/393/2015
badanie trwa

informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

i jezeli badanie zostalo zakonczone

Rekrutacja zakonczona. Brak pacjentow wigczonych do badania.

Podpis/pieczatka osoby wypelniajgeej formularz: Podpis/pieczgt W PERO, hﬁgﬂl:
Oddriatfm Hem .ntm}rtnl_uc I,
Transplatagy Frpygyu aC s
T biinie

Koniecznos¢ skladania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 rokddr hall|y. med. Marek Hus

Rpe L o gaic . . ¢ s " 1736995 . 9 ;
Za zlozenie informacji odpowicdzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja 6powmna zostac zlozona w
zamknigtej kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 2 dni po rozpoczgciu badania. W przypadku zmiany podanyvch informacji nalezy zlozyé aktualizacje/ w terminie 3 dni od jej
zaistnienia.
Prosz¢ nic zmienia¢ formy skladanej informacji | opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roky.




