Wykaz badan klinicznych SPSK Nr 1 w Lublinie*

Prowadzonych w......Katedra i Klinika Chirurgii Naczyn i Angiologii SPSK 1...........c..ccoi i
Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych — (imie, nazwisko, telefon stacjonarny i komérkowy, mail, fax):

dr n. med. Stanistaw Przywara, 815325707, 601804360, s.przywara@plusnet.pl...............ccccocooooeoviooroen.

1.

Kod i Tytut badania klinicznego

BADANIE MAJACE NA CELU OCENE BEZPIECZENSTWA 1 SKUTECZNOSCI
ZASTOSOWANIA APIKSABANU W LECZENIU OBJAWOWEJ ZAKRZEPICY
ZYL GLEBOKICH I ZATORU TETNICY PLUCNEJ

CV185056

47/UR/CEBK/02/09 Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych
pozwolen.

2. !mie i na!zwisl.(o, nazwa qun§ora albo firma sponsora lub dane SpOﬂSOf: pfizer | Bristol _ Myers SC]UIbb
indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres, telefon, fax) Monitori ng: PPD
- PPD
Domaniewska 49
02-672 Warsaw Poland
phone: +48 22 372 06 05
fax: +48 22 372 06 01
cell: +48 667 924 552
3. | Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym | qr nmed. Stanistaw Przywara (koordynuje rowniez badanie CV 185057)
czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza
je prowadzié (adres, telefon, fax) Telefon kontaktowy: 601804360
4. ;’fgcv):]y:iggd ::zsepnt:;u badawczego (z zaznaczeniem kto jest Jacek Wronski - Gh’)wny Badacz
Stanistaw Przywara - Wspotbadacz
Marek Itzecki - Wspétbadacz
Andrzej Paluszkiewicz - Wspoétbadacz
5. :Jr:’taanrigzpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego Data rozpoczgcia badania: 20.06.2010
Planowany czas badania:
Badanie w fazie wstrzymania. Rekrutacja wstrzymana.
6. |Przewidywana liczba uczestnikéw badania Klinicznego | Qgtateczna liczba uczestnikow: rekrutacja wstrzymana na 6 pacjentach.
i kryteria ich rekrutaciji, liczba chorych w fazie leczenia, w fazie
obserwacji po zakoriczonym leczeniu
7. L’;Ifglrc";::lgeo o prawach i obowiazkach uczestnika badania| [nformacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania klinicznego:
Swiadoma zgoda pacjenta na udziat w badaniu w zatgczeniu.
8. |Osoba, z ktéra mozna kontaktowaé sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania
klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd powstalych w

dr n. med. Stanistaw Przywara
Telefon kontaktowy: 601804360




zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym (imie, nazwisko,
telefon)

9. |Zrodta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu
do procedur ponadstandardowych.

10. |Informacja o wydaniu = przez ministra wiasciwego Badanie czasowo zawieszone, z aktualnymi pozwoleniami.

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub
cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato to
miejsce

11. | Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli badanie Badanie trwa rekrutacja Wstrzymana
zostato zakoriczone ' )

Data aktualizacji:  19.03.2012

Podpis osoby raportujacej dane.............ccoceeiriinninnns Podpis kierownika kliniki............c.cccccviniennnn Podpis gtownego badacza .............cccevieiininniinnnenn

* zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podlegte lub nadzorowane przez Ministra Zdrowia informacji w zakresie prowadzonych przez nie badan
klinicznych na stronie internetowej jednostki organizacyjnej




Wykaz badan klinicznych SPSK Nr 1 w Lublinie*

Prowadzonych w......Katedra i Klinika Chirurgii Naczyn i Angiologii SPSK 1...........c..ccoi i
Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych — (imie, nazwisko, telefon stacjonarny i komérkowy, mail, fax):

dr n. med. Stanistaw Przywara, 815325707, 601804360, s.przywara@plusnet.pl...............ccccocooooeoviooroen.

1.

Kod i Tytut badania klinicznego

BADANIE MAJACE NA CELU OCENE BEZPIECZENSTWA 1 SKUTECZNOSCI
ZASTOSOWANIA  APIKSABANU W  PRZEDLUZONYM  LECZENIU
OBJAWOWEJ ZAKRZEPICY ZYL GLEBOKICH I ZATORU TETNICY PLUCNE]
CV 185057

05/UR/CEBK/01/09 Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych
pozwolen.

2. !mie i na!zwisl.(o, nazwa qun§ora albo firma sponsora lub dane SpOﬂSOf: pfizer | Bristol _ Myers SC]UIbb
indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres, telefon, fax) Monitori ng: PPD
- PPD
Domaniewska 49
02-672 Warsaw Poland
phone: +48 22 372 06 05
fax: +48 22 372 06 01
cell: +48 667 924 552
3. | Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym | qr nmed. Stanistaw Przywara (koordynuje rowniez badanie CV 185056)
czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza
je prowadzié (adres, telefon, fax) Telefon kontaktowy: 601804360
4. ;’fgcv):]y:iggd ::zsepnt:;u badawczego (z zaznaczeniem kto jest Jacek Wronski - Gh’)wny Badacz
Stanistaw Przywara - Wspotbadacz
Marek Itzecki - Wspétbadacz
Andrzej Paluszkiewicz - Wspoétbadacz
5. :Jr:’taanrigzpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego Data rozpoczgcia badania: 20.06.2010
Planowany czas badania:
Badanie w fazie wstrzymania. Rekrutacja wstrzymana.
6. |Przewidywana liczba uczestnikw badania ~Kinicznego| Qgtateczna liczba uczestnikow: rekrutacja wstrzymana na 4 pacjentach.
i kryteria ich rekrutaciji, liczba chorych w fazie leczenia, w fazie
obserwacji po zakoriczonym leczeniu
7. L’;Ifglrc";::lgeo o prawach i obowiazkach uczestnika badania| [nformacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania klinicznego:
Swiadoma zgoda pacjenta na udziat w badaniu w zatgczeniu.
8. |Osoba, z ktéra mozna kontaktowaé sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania
klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd powstalych w

dr n. med. Stanistaw Przywara
Telefon kontaktowy: 601804360




zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym (imie, nazwisko,
telefon)

9. |Zrodta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu
do procedur ponadstandardowych.

10. |Informacja o wydaniu = przez ministra wiasciwego Badanie czasowo zawieszone, z aktualnymi pozwoleniami.

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub
cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato to
miejsce

11. | Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli badanie Badanie trwa rekrutacja Wstrzymana
zostato zakoriczone ' )

Data aktualizacji:  19.03.2012

Podpis osoby raportujacej dane.............ccoceeiriinninnns Podpis kierownika kliniki............c.cccccviniennnn Podpis gtownego badacza .............cccevieiininniinnnenn

* zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podlegte lub nadzorowane przez Ministra Zdrowia informacji w zakresie prowadzonych przez nie badan
klinicznych na stronie internetowej jednostki organizacyjnej




Wykaz badan klinicznych SPSK Nr 1 w Lublinie*

Prowadzonych w......Katedra i Klinika Chirurgii Naczyn i Angiologii SPSK 1...........c..ccoi i
Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych — (imie, nazwisko, telefon stacjonarny i komérkowy, mail, fax):

dr n. med. Stanistaw Przywara, 815325707, 601804360, s.przywara@plusnet.pl...............ccccocooooeoviooroen.

1.

Kod i Tytut badania klinicznego

ZASTOSOWANIE RIWAROKSABANU, DOUSTNEGO BEZPOSREDNIEGO
INHIBITORA CZYNNIKA Xa, U PACJENTOW Z OSTRA ZAKRZEPICA ZYL
GLEBOKICH LUB ZATOROWOSCIA PLUCNA

EINSTEIN 11702

444/UR/CEBK/12/07 Badanie prowadzone na podstawie  wszystkich
wymaganych pozwolen.
2. | Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub dane .
indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres, telefon, fax) Sponsaoriigﬁlrng Covance
Covance (Polska) Sp. z o.o.
ul. Wspolna 47/49
00-684 Warszawa
tel: +48 22 627 69 44
mob: +48 785 038 794
fax: +48 22 627 69 40
3. | Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym | qr  med. Piotr Terlecki (koordynuje rowniez badanie EINSTEIN 11899).
czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza
je prowadzié (adres, telefon, fax) Telefon kontaktowy: 601381156
4. |Pelny skiad zespotu badawczego (z zaznaczeniem kto jest Jacek Wronski - Gh’)wny Badacz
gtownym badaczem) . . )
Piotr Terlecki - Wspoétbadacz
Stanistaw Przywara - Wspotbadacz
5. | Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego Data rozpoczgcia badania: 08.04.2010
trwania - VO.US.
Planowany czas badania:
Badanie zamkniete.
6. |Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego Ostateczna liczba uczestnikow: 5
i kryteria ich rekrutacji, liczba chorych w fazie leczenia, w fazie '
obserwacji po zakoriczonym leczeniu
7. L’;Ifglrc";::lgeo o prawach i obowiazkach uczestnika badania| [nformacje o prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego:
Swiadoma zgoda pacjenta na udziat w badaniu w zatgczeniu.
8. |Osoba, z ktéra mozna kontaktowaé sie dr n. med_ PiOtI’ Terlecki

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania




klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd powstalych w
zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym (imie, nazwisko,
telefon)

Telefon kontaktowy: 601381156

Zrodta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu
do procedur ponadstandardowych.

10.

Informacja o wydaniu przez ministra  wilasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub
cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato to
miejsce

Badanie niezawieszone, z aktualnymi pozwoleniami.

1.

Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli badanie
zostalo zakonczone

Badanie zamkniete. Wizyta zamykajaca dnia 31.01.2012

Data aktualizacji:  19.03.2012

Podpis osoby raportujacej dane...................

............. Podpis kierownika kliniki............c.cococviiiennnn Podpis gtownego badacza .............cccerceiininiiennnnn

* zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podlegte lub nadzorowane przez Ministra Zdrowia informacji w zakresie prowadzonych przez nie badan
klinicznych na stronie internetowej jednostki organizacyjnej




Wykaz badan klinicznych SPSK Nr 1 w Lublinie*

Prowadzonych w......Katedra i Klinika Chirurgii Naczyn i Angiologii SPSK 1...........c..ccoi i
Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych — (imie, nazwisko, telefon stacjonarny i komérkowy, mail, fax):

dr n. med. Stanistaw Przywara, 815325707, 601804360, s.przywara@plusnet.pl...............ccccocooooeoviooroen.

1.

Kod i Tytut badania klinicznego

ZASTOSOWANIE RIWAROKSABANU, DOUSTNEGO BEZPOSREDNIEGO
INHIBITORA CZYNNIKA Xa, PODAWANEGO RAZ DZIENNIE W
DELUGOTERMINOWEJ PREWENCJI NAWROTOW CHOROBY ZAKRZEPOWO-
ZATOROWEJ U PACJENTOW Z ZAKRZEPICA ZYE GLEBOKICH LUB
ZATOROWOSCIA PLUCNA.

EINSTEIN 11899

444/UR/CEBK/12/07 Badanie prowadzone na podstawie wszystkich
wymaganych pozwolen.

2. | Imig i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub dane .

indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres, telefon, fax) Sponsﬁ;l-or?ligle':ng Covance

Covance (Polska) Sp. z o.o.
ul. Wspolna 47/49
00-684 Warszawa
tel: +48 22 627 69 44
mob: +48 785 038 794
fax: +48 22 627 69 40

3. | Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym | qr  med. Piotr Terlecki (koordynuje rowniez badanie EINSTEIN 11702).

czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza

je prowadzié (adres, telefon, fax) Telefon kontaktowy: 601381156
4. ;’fgcv):]y:iggd ::zsepnt:;u badawczego (z zaznaczeniem kto jest Jacek Wronski - Gh’)wny Badacz

Piotr Terlecki - Wspoétbadacz
Stanistaw Przywara - Wspotbadacz
5. :Jr:’taanrigzpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego Data rozpoczgcia badania: 08.04.2010
Planowany czas badania:
Badanie zamkniete.

6. !’rzewic?yv_lana Iiczb_.? ) uczestnikow bad_ania k!iniczneg_o Ostateczna liczba uczestnikow: 0

i kryteria ich rekrutaciji, liczba chorych w fazie leczenia, w fazie

obserwacji po zakoriczonym leczeniu
7. |Informacje o prawach i obowiazkach uczestnika badania

klinicznego

Informacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania klinicznego:

Swiadoma zgoda pacjenta na udziat w badaniu w zataczeniu.




8. | Osoba, z ktora mozna kontaktowaé sie dr n. med. Piotr Terlecki

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania

klinicznego i zglaszania ewentualnych szkéd powstalych w Telefon kontaktowy: 601381156
zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym (imie, nazwisko,
telefon)
9. |fodia  finansowania = leczenia ~zdarzen  niepozadanych NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym
do procedur ponadstandardowych.
10. |Informacja o wydaniu = przez  ministra wlaSciwego Badanie niezawieszone, z aktualnymi pozwoleniami.
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub
cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato to
miejsce
11. | Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli badanie Badanie zamkniete Wizyta zamykajaca dnia 31.01.2012
zostato zakoriczone ) T
Data aktualizacji:  19.03.2012
Podpis osoby raportujacej dane.............ccceeieeniinnnnnne Podpis kierownika kliniki............c..cocoriiiennnne Podpis gtownego badacza ............cccceriiinenniennnnns

* zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podlegte lub nadzorowane przez Ministra Zdrowia informacji w zakresie prowadzonych przez nie badan
klinicznych na stronie internetowej jednostki organizacyjnej




