Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badani Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii i Transplantac]i Szpiku SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu: .SGI-110-07

data sporzadzenia / aktualizacji: 25.10.2017

Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metods otwartej proby badanie
fazy IIT majace na celu pordwnanie dzialania guadecytabiny (SGI-110)
g z leczeniem z wyboru u 0séb doroslych z zespolami mielodysplastycznymi (MDS)
T | i W ge lub  przewlekla bialaczka mielomonocytowa (CMML) leczonych wezeéniej
$rodkami hipometylujacymi
imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora vsns Gponsora: As.tex Ph?rmaceu“cals’ L.
2 | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora $430 Besewond Drlve, Buits 208
yliKacyine p P Pleasanton, CA 94588
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
3- | prowadzi on réwnolegle inne badania liniczne lub zamierza je prowadzi¢ | DT Malgorzata Kowal
1). Dr hab. n. med. Monika Podhorecka wspolbadacz Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie
2). Dr  Justyna Koziiska - wspélbadacz Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie
3). Mgr Malgorzata Hemperek - pielegniarka Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie
4, | sktad zespotu badawczego 4). Agnieszka Wieleba — picl¢gniarka Klinika Hematoonkologii i Transplantacji
Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie
5). Mgr Jolanta Charezinska — farmaceuta Apteka Szpitalna SPSK nr 1 w
Lublinie
Dr Olga Jankowska-Lecka —8.C., laboratorium Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie
data rozpoczecia badania klinicznego e ’
S i przewidywany czas jego trwania Inicjacja Osrodka 24.10.2017 do 04.2019
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego 485
" | i kryteria ich rekrutaciji Kryteria w zalgezeniu
informacja o prawach i obowiazkach Eis 4 § g P
7 uczestnika badania klinicznego Swiadoma zgoda na udzial w badaniu klinicznym wersja 1.3 z 28.10.2016r
¢ Roksana Szajba In-House Clinical Research Associate (dzial kliniczny),
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie i =
g w celu uzyskania dodatkowych informaciji na temat badania klinicznego Seajbaltokexnu@prahes, comw, 1l 48 32 S5 3 M
" | i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem ¢ Magdalena  Warchol, Contract Associate (umowa i budzet),
daniu klini
R warcholmagda@prahs.com, tel. 48 22 545 82 14
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9 wskazanie Zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych L P T T T T wm—
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym ) g P § e
informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego j . - . o . § 5
- ds. zdrowia decyzji 0 zawieszeniu badania klinicznego E%;J;ff}cli;i%du Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
" | lub cofnigeiu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub AT S
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce UR/DBL/D/277/2017 badanie nie zostalo zawieszone
11 informacja o zakoriczeniu badania klinicznego, kil sl snibile bk
" | jezeli badanie zostato zakoriczone .

. " 3 Wi rﬁ(iﬂl/']’# V(’wu,‘.ﬂ'
Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: iec ;;{ﬂ g%ownego badacza;

'\

Koniecznosé skladania powyzszej iniormacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutege 2010 roku.

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Gtowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostaé zlozona w zamkniete] kopercie do
Dziatu Organizacyjno-Prawnego

w terminie do 3 dni pe rozpoczgciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozyé aktualizacje w terminie 2 dni od jej zaistnienia.

Proszg nie zmienia¢ formy sktadanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.




