Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych

w SPSK Nr 1 w Lublinie
miejsce prowadzenia badania: Klinika . Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku... SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu: ........ EFC14335... e
data sporzadzenia | aktualizacji: ....22008/2017 Feuvveeeeoreeeee e s

Randomizowane, wieloosrodkowe, prowadzone metoda otwartej proby badanie 3 fazy poréwnujace leczenie
1. | tytut badania Kiiniczriego isatuximabem (SAR650984) w kombinacji z pomalidomidem i niskimi dawkami deksametazonu z leczeniem

pomalidomidem i niskimi dawkami deksametazonu u pacjentéw z opornym lub nawrotowym i opornym
szpiczakiem mnogim

nazwa sponsora

2. Sanofi-Aventis Recherche & Developpement,
Koordynator: Mgr Piotr Klimek, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK nr 1
3. | dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza Badacz: Dr n. med. Adam Walter-Croneck; Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK

nr 1

1) Dr n. med. Wojciech Legie¢ — Wspétbadacz, KI. Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku
2) Dr hab. n. med. Witold Krupski — Radiolog, Zaktad Radiologii SPSK nr 1

3) Beata Szczuka, Radiolog, Pracownia Rezonansu Magnetycznego SPSK1 w Lublinie

4) Piotr Klimek — Koordynator, Laborant, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

5) Magdalena Pawlowska, Pielegniarka, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

6) Agnieszka Wieleba, Pielegniarka, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

7) Jolanta Charezinska, Farmaceuta, Apteka Szpitalna.

4. | skiad zespotu badawczego

g | PTG eGP Od 22/08/2017 r. do czerwca 2021 roku
i przewidywany czas jego trwania

6. | przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego 3

; . 2 & . | CRO: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, Polska;
wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowaé sie w celu uzyskania

7 dodatkowych informacji na temat badania klinicznego izgtaszania | Agnieszka Stomczynska, szef dziatu Badan Klinicznych
" | ewentualnych szkod powstalych w zwigzku z uczestnictwem w

badaniu klinicznym tel. 22 280 08 40, agnieszka.slomczynska@sanofi.com,

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz: Podpisipieczatka gtéwnego badacza:

[l G T Lpdls b
/ 74
# :

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Giéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostaé ztozona u Koordynatora Zespotu Badan Klinicznych SPSK Nr 1w Lublinie
w terminie do 7 dni od dnia wizyty inicjujacej. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 7 dni od jej zaistnienia. Fermularz obowiazuje od 1 sierpnia 2017 roku.




