Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

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

numer protokotu: CAINASTA3401

data sporzadzenialaktualizacji: 10.11.2016

An open-label, prospective, non-randomized, multicenter study to evaluate clear
skin effect on health-related quality of life outcomes at 16 and 52 weeks in patients
with moderate to severe plaque psoriasis treated with secukinumab 300 mg s.c.
with or without previous exposure to systemic therapy.

1. | tytul badania klinicznego

imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Novartis

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on

rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic¢ Prof. Dorota Krasowska (giowny badacz, prowadzi inne badania)

Prof. Dorota Krasowska — Glowny Badacz,

dr n. med. Joanna Bartosiriska - Wspolbadacz,

lek. Michat Adamczyk — Wspotbadacz, Koordynator Badania,

mgr Agnieszka Maj — Pielegniarka, mgr Beata Ciechowska - Pielegniarka

4. |sklad zespolu badawczego

B data rozpoczecia badania klinicznego

ip idywany czas jego trwania 10.11.2016, czas trwania badania ok. 18 miesigcy

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego

i kryteria ich rekrutaci 10 pacjentow >18 r.z. z umiarkowana i ciezka tuszczyca plackowata

informacja o prawach i obowiazkach

uczestnika badania kiinicznego Dane w Formularzu zgody na udzial w badaniu

wskazanie osoby, z ktorg mozna kontaktowac sie
g |W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

" | i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem w
badaniu klinicznym

Novartis — Joanna Olszewska, tel. 693 692 605

wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z

e SRR Sponsor — Novartis (zgodnie z umowa)

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu
badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce

10.

informacja o zakoficzeniu badania klinicznego,

"1- | jezeli badanie zostalo zakoczone r

Podpisipieczatka osoby wypelniajacej formularz: Podpis/pieczatka gléwnego badacza:
Koniecznosc sktadania powyZsze| informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. Al ROV
Za ziozenie informacyi odpowiedzialny jest Giowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostat zloZona w zamknigtej kopercie do Koordynatora badad Kliniczrwoh: i) 150111
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii naledy zlozyé aktualizacie w terminie 3 dmi od jej zaistnienia. Prosze nie zmieniac formy skiadane] informaci i oplséw w!
Formularz obowiazuje od 1 lipca 2014 roku.

et dr hiab med Dorota Krasowska



