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Wielooérodkowe badanie kliniczne 3 fazy prowadzone metodg podwajnie slepej praby z randomizacijq i
kontrolg placebo majace na celu porownanie terapii pegylowana rekombinowana ludzka hialuronidaza
G (PEGPH20) w polaczeniu z nab-paklitakselem i gemcytabing do terapii zlozonej z placebo, nab-
L |trtol bedenix Kinlcznego paklitakselu i gemcytabiny do terapii zlozonej z placebo, nadpaklitakselu i gemeytabiny w leczeniu
gruczolakoruka przewodowego trzustki w [V stopniu zaawansowania z wysoka akumulacja hialuronianu
u nieleczonych wezesniej chorych.
5 |imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Halozyme Therapeutics Inc. 11388 Sorrento Valley Road
~ | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora San Diego CA 92121 USA
3 dan:,:;:‘i: 'Lffk“&?ﬂ.’.liﬁ"&fﬁ,ma knnili,':ébﬁﬂd;ﬁﬁf’ ¥ |Prof. dr hab. Wojciech Polkowski Lekarz Kierujacy
: ,;':wa e & ) Klinika Chirurgii Onkologicznej z Oddzialem Chemioterapii
Prof. Wojciech Polkowski, lek. Monika Lewicka, dr Bogumita Cisel, lek. Agnieszka Pikuta, dr
1 | sklad tu bada . Jadwiga Sierocinska — Sawa, prof. Witold Krupski, mgr Jolanta Charezinska, mgr Janina Mroz,
3 b Saa e e e mgr Dorota Rutkowska-Berdak, mgr Edyta Matejek, mgr Irena Osypinska, mgr Dorota Wozniak,
mgr Monika tobodzka, Agata Lipert.
5 data rozpoczecia badania klinicznego 30.09.2016 r otwarcie Osrodka 2018 r. zakonczenia rekrutaci;
| i przewidywany czas jego trwania do 2022 r. przewidywany czas trwania badania
; pcmswidywans liczba uczestniloow badania kilnicanego ::;:va::‘:; ;: az:;:gnozowanym gruczolakorakiem przewodowym trzustki w [V stop.
Ekryseria ich reknutacji 6 - przewidywana liczba uczestnikéw Kryteria doboru — zgodnie z protokolem HALO 109-301
informacja o prawach i1 obowiazkach ; o y , . . .
y 4 aGzesthika badants kiliiicaegs Prawa | obowigzki uczestnika badania okresla formularz Swiadomej zgody pacjenta
wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac si¢
w celu uzyskania dodatkowych informac)i na temat badania . 5344
8. klinicznego i zglaszania ewentualnych szkod powstatvch w zwigzku z Prof. dr hab. Wojciech Polkowski tel. 81 313
uczestnictwem w badaniu Klinicznym
9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych Snonsor
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym e
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
10 ds. zdrowia decyzji 0 zawieszeniu badania klinicznego
" | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo migjsce
" informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
" | jezeli badanie zostalo zakonczone
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