Zatacznik Nr 3 do Regulaminu’
Prowadzenia Badar Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika Dermatologii, Wenerologii i Dermatologii Dzieciecej SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu: JBT101-SSc-002
data sporzadzenialaktualizaciji: 16.01.2019

1. | tytut badania klinicznego

Wieloosrodkowe, randomizowane, podwdjnie zaslepione badanie fazy lll z kontrolg
placebo w celu oceny skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania produktu
Lenabasum w uogdélnionej skérnej postaci twardziny ukladowe;j.

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

Corbus Pharmaceuticals

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on
réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzié

Prof. Dorota Krasowska (gtéwny badacz, prowadzi inne badania)

4. | sktad zespolu badawczego

Prof. Dorota Krasowska — Gtéwny Badacz,

dr n. med. Matgorzata Michalska-Jakubus — wspotbadacz, koordynator
dr n. med. Agnieszka Gerkowicz — wspétbadacz,

dr n. med. Piotr Paprzycki — wspétbadacz

lek. med. Katarzyna Wolska-Gawron - wspotbadacz

mgr Magdalena Paruch - koordynator

mgr Agnieszka Maj — Pielegniarka, mgr Beata Ciechowska - Pielegniarka

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

21.12.2017, czas trwania ok. 52 tygodnie

przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutaciji

4 pacjentdw z uogolniong skérng postaciag twardziny ukladowej

informacja o prawach i ohowiazkach
uczestnika badania klinicznego

Dane w Forrﬁularzu zgody na udziat w badaniu

wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informaciji na temat badania klinicznego

i zgtaszania ewentualnych szkdd powstalych w zwigzku z uczestnictwem w
badaniu klinicznym

Wojciech Weklar tel. 504120990

wskazanie Zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym

Sponsor - Corbus Pharmaceuticals (zgodnie z umowa)

informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu
badania ktinicznego przez sponsora, jez'eli miato miejsce

10.

11. mformat:ja o zakoriczeniy-hadania klinicznego,
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jezeli bad Féquta!dkakomm fologii Wenerajosit
Podpis/pfeoZhitka‘asoby wypetniajace] formularz:

i .-"0 o AY .
Koniecznosc skiadania powy2s2® nrmacy wynika Z Zaleceni ot Zarona dnia 24 lutego 2010 roku.

Fiolpgdpibipleczatikb glowneaahadacza:
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7a zlozenie informacji odpowiedzialny jest Gléwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompleina informacja powinna zostac ziozona w zamkniete] kopercie do Koordynatora badar linicznych

w terminie do 3 dni po rezpoczeeiu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozyé aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia. Proszg nie zmienia¢ formy skladanej informacii i opiséw w tabelach. Formularz obowiazuje od 1 lipca 2014 roku.
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