Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych —

Wykaz badan Kklinicznych SPSK Nr 1 w Lublinie* 10/2012
Prowadzonych w Klinice Chorob Zakaznych SPSK-1 w Lublinie

(imie, nazwisko, telefon stacjonarny i komérkowy, mail, fax):

Dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz, Tel. 815349414, Fax. 815349410, Tel. Kom. 602365317, e-mail: tomaskdr@poczta.fm

1. | Kod i Tytut badania klinicznego TMC435HPC300 Randomizowane, podwdjnie zaslepione badanie kliniczne fazy Il majgce na celu oceng skuteczno$ci,
bezpieczenstwa i tolerancji preparatu TMC435 w poréwnaniu z telaprewirem, stosowanym tacznie z peginterferonem alfa-2a
oraz rybawiryng u pacjentéw z przewleklym zakazeniem wirusem zapalenia watroby C (HCV) genotypu 1, ktérzy uprzednio
wykazali brak odpowiedzi lub tylko cze$ciowg odpowiedz na wczeséniejsze leczenie skojarzone PeglFN-alfa i rybawiryng.

2. | Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub dane | Tibotec Pharmaceuticals, EastGate Village, Eastgate, Little Island, CO Cork, Irlandia; Przedstawiciel w Poisce: Janssen-Cilag

indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres, telefon, fax) | Polska Sp. z 0.0., ul. kzecka 24, 02-135 Warszawa — monitor: Sylwia B. Jastrzebska, Senior Clinical Research Associate /
LTM' Mobile:+48 609 452 252’ Tel:+48 22 237 64 10, Fax: +48 22 237 64 43, e-mail:sjastrz2@its.jnj.com
3. | Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, wtym | Lek. Med. Agata Koztowska, Klinika Choréb Zakaznych SPSK-1 w Lublinie, ul. Staszica 16, 20-081 Lublin; Tel. 815349411,
czy prowadzi on réwnoiegie inne badania kliniczne lub zamierza | Fax. 815349410
je prowadzi¢ (adres, telefon, fax)

4. |Pelny skiad zespolu badawczego (z zaznaczeniem kto jest | Dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz- Badacz gtowny; Lek. Med. Agata Koztowska — Koordynator, Dr med. Joanna Krzowska-

gtéwnym badaczem) Firych, Dr med. Stawomir Kiciak — wspétbadacze, Piel. Marianna Osoba - pielegniarka

5. | Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego | Kwiecien 2012 — Grudzien 2014

trwania
6. |Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego | 10 pacjentéw z przewleklym zakazeniem HCV genotyp 1, ktérzy uprzednio wykazali catkowity brak odpowiedzi lub czesciowg
i kryteria ich rekrutacji, liczba chorych w fazie leczenia, w fazie | odpowiedz na wczesniejsze leczenie skojarzone PeglFN-alfa i rybawiryng. Szczegolowe kryteria kwalifikacji zawarte sg w
obserwacii po zakoficzonym leczeniu protokole badania. Aktualnie liczba wigczonych pacjentéw — 13. 7_pacjentéw rozpoczeto terapie, 4 nie spetnito kryteriow
wiaczenia do programu, 2 w trakcie procedur skriningowych.
7. |Informacje o prawach i obowiazkach uczestnika badania | Pacjenci informowani o swoich prawach i obowigzkach - podpisali formularz $wiadomej zgody.
klinicznego
8. | Osoba, z ktora mozna kontaktowac sie | Badacz gtéwny — dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz, Tel. 815349414, Fax. 815349410, Tel. Kom. 602365317
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania | Monitor badania- Sylwia B. Jastrzebska, Senior Clinical Research Associate / LTM' Mobile:+48 609 452 252’ Tel:+48 22 237
klinicznego i zgfaszania ewentualnych szkéd powstatych w|64 10
zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym (imie, nazwisko,
telefon)

9. |Zrodta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych | NFZ w stosunku do procedur standardowych, Sponsor przy procedurach ponadstandardowych. Badanie posiada

zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym ubezpieczenie.

10. | Informacja o wydaniu przez ministra  wifasciwego | Brak takiej decyzji

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 w trakcie

zostato zakonczone

Data aktualizacji:

* zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 foku
klinicznych na stronie internetowej jednostki organizacyjnej
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Prowadzonych w Klinice Chorob Zakaznych SPSK-1 w Lublinie
Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych — (imig, nazwisko, telefon stacjonarny i komérkowy, mail, fax):
Dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz, Tel. 815349414, Fax. 815349410, Tel. Kom. 602365317, e-mail: tomaskdr@poczta.fm

1. | Kod i Tytut badania klinicznego TMC435HPC300 Randomizowane, podwdjnie zaslepione badanie kliniczne fazy Ill majgce na celu ocene skutecznosci,
bezpieczenstwa i tolerancji preparatu TMC435 w poréwnaniu z telaprewirem, stosowanym {gcznie z peginterferonem alfa-2a
oraz rybawiryng u pacjentow z przewleklym zakazeniem wirusem zapalenia watroby C (HCV) genotypu 1, ktoérzy uprzednio
wykazali brak odpowiedzi lub tylko cze$ciowg odpowiedz na wczesniejsze leczenie skojarzone PeglFN-alfa i rybawiryng.

2. | Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub dane | Tibotec Pharmaceuticals, EastGate Viilage, Eastgate, Little Island, CO Cork, Irlandia; Przedstawiciel w Polsce: Janssen-Cilag

indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres, telefon, fax) | Polska Sp. z 0.0., ul. lizecka 24, 02-135 Warszawa — monitor: Sylwia B. Jastrzebska, Senior Clinical Research Associate /
LTM’ Mobile:+48 609 452 252’ Tel:+48 22 237 64 10, Fax: +48 22 237 64 43, e-mail:sjastrz2@its.jnj.com
3. | Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, wtym | Lek. Med. Agata Kozlowska, Klinika Choréb Zakaznych SPSK-1 w Lublinie, ul. Staszica 16, 20-081 Lublin; Tel. 815349411,
czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne iub zamierza | Fax. 815349410
je prowadzic (adres, telefon, fax)

4. |Pelny skiad zespolu badawczego (z zaznaczeniem kto jest | Dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz- Badacz gtowny; Lek. Med. Agata Koztowska — Koordynator, Dr med. Joanna Krzowska-

gtéwnym badaczem) Firych, Dr med. Stawomir Kiciak — wspéthadacze, Piel. Marianna Osoba - pielegniarka

5. | Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego | Kwiecien 2012 — Grudzien 2014

trwania
6. | Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego | 10 pacjentow z przewleklym zakazeniem HCV genotyp 1, ktorzy uprzednio wykazali catkowity brak odpowiedzi lub czes$ciowg
i kryteria ich rekrutacji, liczba chorych w fazie leczenia, w fazie | odpowiedz na wczesniejsze leczenie skojarzone PeglFN-alfa i rybawiryng. Szczegélowe kryteria kwalifikacji zawarte sa w
obserwacji po zakoriczonym leczeniu protokole badania. Aktualnie liczba wigczonych pacjentow — 10. Dwéch pacjentéw rozpoczeto terapie, 4 nie spetnito
kryteriow wiaczenia do programu, 4 w trakcie procedur skriningowych.
7. |Informacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania | Pacjenci informowani o swoich prawach i obowigzkach - podpisali formularz $wiadomej zgody.
klinicznego
8. | Osoba, z ktora mozna kontaktowac sie | Badacz gtéwny — dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz, Tel. 815349414, Fax. 815349410, Tel. Kom. 602365317
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania | Monitor badania- Sylwia B. Jastrzebska, Senior Clinical Research Associate / LTM' Mobile:+48 609 452 252’ Tel:+48 22 237
klinicznego i zglaszania ewentualnych szkéd powstatych w|64 10
zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym (imie, nazwisko,
telefon)

9. |Zrédta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych | NFZ w stosunku do procedur standardowych, Sponsor przy procedurach ponadstandardowych. Badanie posiada

zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym ubezpieczenie.

10. [Informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego | Brak takiej decyzji

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Ilub
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 w trakcie
zostato zakonczone
N
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