miejsce prowadzenia badania:

numer protokotu:YO 28322

data sporzadzenia "aktualizacj 30.10 2013 r.

10.

Klinika Chirurgii Onkologicznej i Chemioterapii  SPSk Nr 1w Lublinie

tytut badania klinicznego

imie i nazwisko, nazwa albo finna sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tyra czy
prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je
prowadzic¢

sktad zespotu badawczego

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

informacja o prawach i obowigzkach
uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania
klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkdd powstatych w zwigzku z
uczestnictwem w badaniu klinicznym

wskazanie zrédet finansowania leczenia zdarzeh niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

lub co&iieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania ktinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce

Random izowane wieloosrodkowe, podwdjnie zaslepione badanie Ill fazy z grupa kontrolng
przyjmujaca placebo, oceniajgce skuteczno$¢ i bezpieczenstwo leku badanego Onartuzumab
(MetMab) podowanego w skojarzeniu z fluorouracylem. kwasem foliowym ioksaliplatyng
(MFOLFOX 6) u pacjentow z przerzutowym HER 2 ujemnym. MET - pozyty wny m rakiem
zotadka lub u pacjentdw z przerzutowym rakiem zotgdka lub potaczenia zolgdkowo-
przetykowego.

F. Hoffmann La Roche Ltd. Grenzacherstrasse 124 ClIl 4070 Basel Szwajcaria

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Polkowski 81 5344313

Lek M. Lewicka, dr B. Cisel, dr M. Skérzewska, mgr E Matejek, mgr | Osypinska, mgr
M. Lobodzka. A Lipert, prof. W. Krupski, prof. H. Donica, mgr J. Mréz, mgr E. Baran,
mgr | Gawet

30 10. 2013 r zakonczenie - 02 2016 r.

Liczba uczestnikow - 6

Pacjenci z przerzutowym HER 2 ujemnym, MET - pozytywnym rakiem zotadka, z
przerzutowym rakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkouo-przetykéwego

Prawa i obowigzki uczestnika badania okresla formularz swiadomej zgody nr protokotu
badania YO 28322

Prof. dr hab. n med Wojciech Polkowski tel 81 534 43 13

Zdarzenia standardowe NFZ. Zdarzenia niestandardowe sponsor (zgodnie z
kontraktem)



