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

Klinika Hematoonkologii | Transplantacji SzpikuSPSK Nr 1 w Lublinie

tytul badania Klinicznego

Wieloosrodkowe badanie fazy 11l prowadzone metodg otwartg z randomizacjy
porownujgce skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania skojarzenia
pomalidomidu, bortezomibu i deksametazono w malej dawce ze skojarzeniem
bortezomibu i deksametazonu w malej dawce u pacjentéow ze wznowg lub
opornym na leczenie szpiczakiem mnogim

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

Celgene Corporation- sponsor
Marta Mielczarek

ICON Clinical Research, ul. Gréjecka 5, 02-019 Warszawa

dane indentyfikacy jne koordynatora badania lub badacza, w tym
czy prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je
prowadzi¢

Dr hab. Marek Hus - P1

Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK nr | w Lublinie
Tel. 81 534 56 05

tel. 81 534 54 68 ;

markhus@ol.pl
Olga Jankowska-Lecka

sklad zespolu badawczego

1). dr n.med. Adam Walter-Croneck, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji
SzpiKku, Lublin, ul. Staszica 11, wspélbadacz

2). dr n.med. Justyna Kozidska, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji
Szpiku, Lublin, ul. Staszica 11, wspiolbadacz

3). lek med. Katarzyna Radko Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku,
Lublin, ul. Staszica 11, wspolbadacz...ccovvevviinninrannnn.

4). lek. med. Justyna Muzyka, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku,
Lublin, ol. Staszica 11, wspdlbadacz

5). dr n.med. Olga Jankowska-Lgcka, koordynator Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku, Lublin, ul, Staszica 11, koordynator badania

6). lic.piel. Magdalena Pawlowska, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji
Szpiku. Lublin, ul. Staszica 11, pielggniarka

7). lic.piel. Agnieszka Kwiatosz, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji
Szpiku, Lublin, ul. Staszica 11, picl¢gniarka

8). Prof. Witold Krupski - Zaklad Radiologii Lekarskiej SPSK nr 1 w Lublinie

data rozpoczgcia badania klinicznego
i preewidywany czas jego trwania

Kwiecien 2015 - Kwiecien 2017

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

Przewidywana liczba uczestnikow - 5.

Potencjalni uczestnicy badania podpiszg éwiadomy zgodg¢ przed poddaniem sig
jakiejkolwiek czynnosci zwigzanej z badaniem. Pacjenci muszg przejsé
badania przesiewowe w ciggu 28 dni przed randomizacjg, zgodnie z planem
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okreslonym w Tabeli I, Harmonogram badania™. Pacjenci mogy zdecydowaé
si¢ na udzial w opcjonalnym badaniu biomarkerow prowadzonym w wybranych
osrodkach badania (tam, gdzie bedzie to mozliwe ze wzglgdow operacyjnych i
logistycznych). Jeieli pacjent zdecyduje si¢ na udzial w badaniu biomarkerdw,
musi udzieli¢ zgody na opcjonalne badanie biomarkerow.

Pacjenci muszyg przerwaé wszelkie leczenie przeciwko szpiczakowi na co
najmnicj 14 dni przed randomizacjy (okres wyplukiwania). Pacjenci ze zmianami
W kosciach  zwigzanymi ze szpiczakiem mogy otrzymywaé  leczenie
hisfosfonianami przed wlgczeniem do badania, chyba, ie takie leczenie jest
przeciwwskazane.

Pacjenci, Kktérzy nie przejdyg badania przesiewowego z powodu cigikiej
nevtropenii lub niedokrwistosci, nie mogy stosowac czynnikéw wzrostu lub
przetoczenia plytek krwi albo krwi w celu przejécia badania przesiewowego.

Randomizacja

Pacjenci spelniajgey wszystkie kryteria wlyczenia do  badania zostang
trandomizowani do Ramienia leczenia A (POM + BTZ + LD-DEX) lub Ramienia
leczenia B (BTZ + LD-DEX) 7 jednakowym praw dopodobienstwem (randomizacja
w stosunku 1:1).

informacja o prawach i obowigzkach

Formularz éwiadomej zgody din Polski wersja 2 17 czerwea 2015

uczestnika badania klinicznego
Malgorzata Michalik
Sr CRA
wskazanie osoby, z ktdrg moina kontaktowaé sig VCON Clinical Research
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania
2 : 3
. Klinicznego i zglaszania ewentualny ch szkod powstalych w wigzku :E“;fcr:‘ﬂa;l rch|| : -':_I 438 220 :': 5 1093
¢ uczestnictwem w baduniu klinicznym Mobile: 448 600 272 344
Fax: +48 22 445 3011
Email: Malgorzata.Michalik@ iconple.com
wskazanie Zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozgdanych . 5 £ &
9. i ch 7 uezestuictwem w badaniu kliniczny m Trijstronna zgoda na prowadzenie badania klinicznego
:":fz:":‘:‘c"ji::;”:;;]:“‘r‘:z’::?:‘;;:':r':::‘g‘i““° 2‘:31"6:':5“".&'-“ zt.wij?:‘o:):lu ktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw
10. | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania Klinicznego lub Bﬁlbdjuy:h e i y yezny
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo UR/DBL/DZ/286/2015

miejsce
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informacja o zakofczeniu badania klinicznego, ;
i, |1 odilt Nalenie sentale skl Badanie nie zostalo zakonczone
Podpis/pieczatka osoby wypelniajgcej formularz: Podpis/picczgtka clpwaegg hadacza:
e lg:er_n HeTua: n‘knr.‘
i § w fuptinul-
Konieczno&é skladania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. - "'l 7365 ,‘"‘"‘ H;

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Gléwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostaé zlozona w
zamknigtej kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnego

w terminie do 3 dni po rozpoczgciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozyé¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej
zaisinienia.

Prosz¢ nie zmienia¢ formy skladanej informacji i opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od styeznia 2013 roku.,



