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Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badarn Klinicznych

w SPSK Nr 1 w Lublinie
miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokolu: MEDI4736-MDS-001
data sporzadzenia / aktualizacji: 23.11.2016.

Randomizowane, wieloosrodkowe, otwarte badanie Il fazy oceniajace skutecznosé i bezpieczenstwo
stosowania podawanej podskornie azacytydyny w skojarzeniu z durwalumabem (MEDI4736) u wczesniej
nieleczonych uczestnikow grupy wysokiego ryzyka zespolow mielodysplastycznych (MDA) lub u oséb w
podeszlym wieku (265 lat) z ostrg bialaczka szpikowa (AML) niekwalifikujgcych sie do przeszczepu
hematopoetycznych komorek krwiotworczych (HSCT)

1. | tytul badania klinicznego

imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Celgene International Il Sarl

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy

prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ Kavolins iodvihek

Dr Maria Soroka-Wojtaszko, Dr Tomasz Gromek, mgr Arkadiusz Macheta, Agnieszka Gromek, Magdalena

4. | skiad zespolu badawczego Pawlowska, Jolanta Charezinska, Karolina Klodzinska
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albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora |
|
|
|

data rozpoczecia badania klinicznego

5. | przewidywany czas jego trwania 23.11.2016-23.11.2021
5 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego 5
" |ikryteria ich rekrutacji
E informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladne informacije dla chorego w Formularzu Swiadomej
" | uczestnika badania klinicznego Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sig
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego ok
. i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem Dr Maria Sorcke-Wojtsezko
w badaniu klinicznym
wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
- zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Celgene International Il Sarl
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego |
» lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub B S0 POUNLIIE T INICH WYRAgIEON Siagen
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
11 informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
" | jezeli badanie zostalo zakonczone
s i ‘L_)-.' n e
Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formul fl?nrdhi.} ’; af\ujtaszkg Podpisipieczatka glownego badacza:
o O SRwnetrznyeh
% Hegj, ch Sko
Komecznosc skladana powyzsza) mormacy wynika 2 Zalecenia Minstra Zdmwia 2 dma 24 utego 2010 roku Hi 44 rzﬁym

Za zinzemie informacii odpowiedzialny jest Gltwny Badacz lub osoba prres niego upowatniona. Kompletna informacja powinna zostaé ziatona w zamknigle) kopercis do Dzislu Onganzacyjno-Prawnego J
W termine 80 J i po rozpoczecil badana W pezypadky amiany padanych informecy naley zichyt aklualizace w terminie 3 dni od j=) zastnienia
Proszg me zmienuat formy skiadane] informacy | opistw w tabeftach Formutarz obowiazuie od stycznia 2013 sy



