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

miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii | Transplantacji Szpiku ~ SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu: .... GS-US-352-0101
data sporzadzenia / aktualizacji: 12.12.2016

1. | tytul badania klinicznego

Randomizowane, prowadzone metoda podwéjnie $lepej proby i kontrolowane
substancjg aktywng badanie 111 fazy, poréwnujgce stosowanie momelotynibu i
ruksolitynibu u pacjentéw z pierwotnym wléknieniem szpiku (PMF) lub
wléknieniem poprzedzonym nadkrwisto$cig prawdziwa lub wiéknieniem
poprzedzonym nadplytkowoscig samoistng (Post-PV/ET MF)

o | imig | nazwisko, nazwa albo firma sponsora
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Gilead Sciences, Inc.
333 Lakeside Drive
Foster City, CA 94404,USA

3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
" | prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic

Dr hab. Monika Podhorecka
Dr Olga Jankowska-Lecka

4. | skiad zespotu badawczego

1). Dr hab. Marek Hus - PI Klinika Hematoonkologii i Transplantacji
Szpiku SPSK nr | w Lublinie

2). Dr hab. Monika Podhorecka - SI Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie

3). Lek. Katarzyna Radko - S1 Klinika Hematoonkologii i Transplantacji
Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie.

4). Prof. Witold Krupski - radiolog Zaklad Radiologii Lekarskiej SPSK
nr | w Lublinie

5). Doc. Radoslaw Pietura - radiolog Zaklad Radiologii Zabiegowej i
Diagnostyki Obrazowej SPSK nr 1 w Lublinie

6). Dr Aleksandra Nowaczynska - laboratorium Klinika Hematoonkologii
1 Transplantacji Szpiku SPSK nr | w Lublinie

data rozpoczecia badania klinicznego
| przewidywany czas jego trwania

maj 2014- listopad 2019

przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

Kryteria wlaczenia do badania:
1. Wiek =18 lat:

2. Namacalne powigkszenie $ledziony, co najmniej 5 cm ponizej lewego tuku
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zebrowego;

Potwierdzone rozpoznanie pierwotnego zwiloknienia szpiku (PMF) lub zwidknienia
szpiku w nastgpstwie czerwienicy prawdziwej albo nadplytkowosci samoisine)
(Post-PV/ET MF), zgodnie z kryteriami Swiatowej Organizacji Zdrowia z 2008 r.
(Error! Reference source not found.)

Wymagane leczenie zwloknienia szpiku, wedhug oceny badacza;

Stopien zaawansowania pierwotnego zwldknienia szpiku zaklasytikowany jako
wysoki LUB sredm-2 wedlug Migdzynarodowego Indeksu Prognostycznego (IPSS)
(Error! Reference source not found.); ALBO §redni-1 (wedhug IPSS) w
polaczeniu z objawowym powigkszeniem $ledziony, powigkszeniem watroby,
niedokrwistoscig (HGB < 10,0 g/dl) lub brakiem odpowiedzi na stosowane leczenie;

Informacja o prawach | obowigzkach
uczestnika badania klinicznego

&
8.
9.

Odpowiednie wyniki badan laboratoryjnych uzyskane w ciggu 14 dni przed
podaniem pierwszej dawki produktu badanego:

* Bezwzgledna liczba neutrofilow (ANC) 0,5 x 10”/1 przy braku czynnika
wzrostu w ciagu 7 ostatnich dni;

Liczba plytek krwi 50 x 10”1 (100 x 107/, jesli AST/SGOT lub ALT/SGPT
2 x GGN) przy braku przetoczen plytek krwi lub mimetykow trombopoetyny

w ciggu ostatnich 7 dni;

* Liczba komorek blastycznych w krwi obwodowej <10%;

e AST/SGOT i ALT/SGPT <3 x GGN ( <5 x GGN, jesli w opinii badacza
watroba zostala zajeta przez pozaszpikowa hematopoeze lub w zwigzku z
leczeniem preparatamichelatujacymi zelazo, ktore rozpoczeto w ciggu ostatnich
60 dni);

* Obliczony klirens kreatyniny =30 ml/min;

e Poziom bilirubiny bezposredniej <2.0 x GGN;

Ocena stanu pacjenta w skali ECOG rowna 0 do 2;

Oczekiwana dlugosé zycia > 24 tygodnie:

W przypadku kobiet: negatywny wynik testu cigzowego z surowicy krwi (chyba ze
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10.

pacjentka zostala chirurgicznie wysterylizowana lub jest wigeej niz 2 lata po
menopauzie);

Mgzczyzni 1 kobiety zdolni do posiadania potomstwa, ktorzy utrzymujg
heteroseksualne stosunki plciowe, musza wyrazi¢ zgodg na stosowanie okreslonych
protokolem metod antykoncepeji, zgodnie z opisem Error! Reference source not
found.

- Kobiety karmigce piersia muszg wyrazi¢ zgodg na przerwanie karmienia piersia

przed przyjgeiem pierwsze) dawki produktu badanego;

- Zrozumienie tresci formularza $wiadomej zgody i cheé podpisania go.

wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

Anna Rosowska
In-House CRA

% | i 2gtaszania ewentualnych szk6d powstalych w zwiszku z uczestnictwem ?i“fci‘ ey 235353459 '

w badaniu klinicznym ax: 48__..545 484 | .

Aleja Wyscigowa 6 » Warsaw 02-681 » rosowskaanna@praintl.com
9. Mamv:h 2 ucz::mhﬂ'::tmm : bndmll; ﬁm e Trojstronna zgoda na prowadzenie badania klinicznego
N r&btmacmd:. 0 mwy:;;:;l :‘:inz szmmmmmmm gig:bdg.éjncqgiu Rejestracji Produkiow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
" | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub Jezy

przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce UR/DBL/DZ/251/2014

n. gun b.di::hum mn: e Badanie nie zostalo zakonczone
ARZ KIERUIACY
Pwmm Mhy wmw f(’fml.lllﬂ: Mml 3 yrounologl

Koniecznosc skladania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Minisira Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

I w Lublinie

D hab. nmed. Marek Hus
1734997

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Giéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac ziozona w zamknigiej kopercie do
Dziailu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczgciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozyé akiualizacjg w terminie 3 dni od je] zaistniemia.
Proszg nie zmienia¢ tormy skladanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.




