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L.P Nr protokotu badania Nazwa i adres Sponsora Nazwa badania L X : Nr CEBK
Gléwnego Badacza prowadzenia badania
o " Wielosrodkowe badanie z randomizacia i podwdjnie slepa préba, poréwnujace denosumab z kwasem )
1 20090482 Amgen |g%k§ ﬂgﬁ%?ﬁ‘.féﬁ?&?%?Qnﬁez?é%%'gé'zvgalh"usmd zoledronowym (Zometa) w leczeniu ChorObyrlfn%socg;ilrjn pacjentow z nowo rozpoznanym szpiczakiem Dr. n.med. Jadwiga Holojda ZAKONCZONE A%ODZ%E%E
¥ Cyclancel Limited 1 James Lindsay Place, Dundee DD1 5JJ, Randomizowanie badania Ill fazy dotyczace doustnego stosowania sapacytabiny u pacjentéw w . . Kwiecien 2014 - Maj 2014, UR.DBL.BLE.475.015
2 CYCE82-12 (A4) Wielka Brytania podeszlym leeku Z nowo zdiagnozowana, ostra, bialaczrq dr. n.med. Jadwiga Hotojda styczeni 2015, sierpniefi 2015 1.2014
P : . Randomizowanie badania Ill fazy dotyczace doustnego stosowania sapacytabiny u pacjentéw w . . Q
3 OMB 110918 Glaxosmithcline Research & Development Wielka Brytania podesziym W|yeku 2 Nowo zdiagnozowana ostra, bialacthq dr. n.med. Jadwiga Holojda ZAKONCZONE 272/UR/CEBK/08/10
o . ; Wielosrodkowe, randomizowane badanie Il fazy prowadzone w celu ustalenia dawki w grupach q
Bayer HealthCare AG z siedziba Kaiser-Wilhelm-Allee10, 51373 ‘ S Elanai 1 : o Q UR.DBL:BLE.475.012
4 BAY 1021189/IMP 15829 v iy réwnolegtych, metoda podwdjnie $lepej proby, kontrolowanie placebo z ocena farmakodynamiki, dr Barbara Engel ZAKONCZONE
Leverkusen, Republika Federaina Niemiec tolerancji i bezpieczeristwa oraz farmakokinetyka, czterech schematow dawkow & 3.2014
P f ; Wielosrodkowe, randomizowane badanie |l fazy prowadzone w celu ustalenia dawki w grupach q
Bayer HealthCare AG z siedziba Kaiser-Wilhelm-Allee10, 51373 < S danal nod ; dg i G UR.DBL:BLE.475.012
5 BAY1021189/IMP 15371 Y iy réwnolegtych, metoda podwdjnie $lepej proby, kontrolowanie placebo z ocena farmakodynamiki, dr Barbara Engel ZAKONCZONE
leverkusenjRepulialbeaerainalNiermiec tolerancii i bezpieczenstwa oraz farmakokinetyka czterech schematow dawkow e S
Randomizowane badanie 3fazy prowadzone metoda podwdjnie Slepej préby kontrolowane plcebo, . UR.DBL.BLE.475.020
6 GS-US-312-0123 ICON Clinical Research L.P. oceniajace skutecznos¢ i bezpieczeristwo idelalisybu w skojarzeniu zbendamustyna, i rytuksymabem u dr. n.med. Jadwiga Holojda ZAKONCZONE TU30014
wczesniej nieleczonych pacjentéw z przewlekla biataczka, limfocytowa, :
Zrandomizowane, obejmujabce dwie zréwnowazone réwnolegte grupy pacjentow, przeprowadzone . UR.DBL.BLE.475.036
7 MabionCD20-002NHL Mabion S.A. ul. J6zefow 9 ; 99-300 Kutno metoda podwdjnie Slepiej proby badanie poréwnawczej bioréwnowaznosci leku MabionCD20 (Mabion dr. n.med. Jadwiga Holojda ZAKONCZONE o014
SA) w poréwnaniu do leku :MabThera u pacjentéw z rozlanym chtoniakiem :
i - . Badanie kliniczne fazy 3 majace na celu poréwnanie terapii skojarzonej daratumumaben, lenalidomidem & e _ q
8 54767414MMY3003 Janssen-Cilag International N.v. Turnfoutseweg 30.8-2340 | = jeksametazonem(DRd) z terapia, skojarzona lenalidomidem e (Rd) U pacjentow ze dr n.med. Jadwiga Holojda et itarmits A0 = il wnaja o]
 Belgl szpiczakiem mnogim nawrotowym lub opornym na leczeni mnogim 17 . :
118.219 Gilead Sciences, Inc. 333Lakeside Drive Foster City, CA 94404 Jednoramienne badanie 2 fazy, oceniajace skutecznos¢ i bezpieczeristwo idelalisybu w skojarzeniu z . . ‘ UR.DBL.BLE.475.036
9 GS:US-312:0133 USA rytuksymabem u wczesniej nie leczonych pacjentow z przewlekla biataczka, limfocytowa z delecja, 17p" dr Jadwiga Holojda ZAKONCZONE 8.2014
Randomizowane, kontrolowane placebo,prowadzone metoda, podwdjnie Slepej préb?/, . UR.DBL.BLE.475.033
10 TRC112121 Glaxosmithkline Research and Development Limited wieloosrodkowebadanie fazy Ill, oceniajace azacytydyne z eltrombopagiem lub placebo w leczeniu dr. n. med Jadwiga Holojda ZAKONCZONE TU30014
chorych z zesp. mielodysplastycznymi ryzyka posr.-1 (INT1), posr.-2(INT2) i IPSS .
Janssen-Cilag, International NV Turnhoutseweg 30. 2340 Otwarte, kontrolowane,prowadzone z zastosowaniem randomizacji badanie fazy 3 dotyczace lecz. . UR.DBL.BLE.475.015
11 54767414MMY3007 9 BE= ARG 95, schem. VMP w poréwnaniu do leczenia skojarz. preparatem daratumumab i VMP(D-VMP)u wczesniej Dr. n.med. Jadwiga Holojda ZAKONCZONE 62015
» Belg nieleczonych chorych na szpiczaka mnogiego nie kwalifik. sie do chemio .
’ ; ! . . Randomizowane bad. 3 fazy pro. metoda, otwartej préby,oceniajace skutecznosc i
12 GS-US-312-0118 Gilead Sciences Internaélione}I:,a%i%mi%i? Lakeside Drive,Foster bezpieczeristwoidelalizybu w sko. obinutuzumaben w por. z chlorambucylem w skoj. z obinutuzumabem dr n. med. Jadwiga Hlojda ZAKONCZONE UR'DBsLjszlel'é S
y, w por. z chlorambucylem w skoj. z obinutuzumabem u nielecz. pacj. z biatacz.limf :
Fundation Centro Nacional de Investigaciones Cardiovasculares ) . . UR.DBL.BLE 450001
13 633765 Carlos ll, z siedziba Calle del Melchor Fernandez Almagro 3, Profilaktyka wtérna choréb sercowo-naczyniowych u 0séb starszych dr Barbara Engel ZAKONCZONE '68.2016.NK.2
328029 Madyt, Hiszpania : B
R?ndomiz%wanie wieloosrodkowe bazy fa}z blll,bprboadior}_e rfnetode\olwrtej_prd_by \A{] trzgc_h grupacl:)h L
Ol " nieleczonych wezesniej paxjentéw z przewlekla biataczka limfocytowa, przyjmujaych: obnituzumab w ) ) Q .DBL.BLE.4500.
14 ACE -CL-007 Acerta Pharma B.V.Kloosterstraat 9, 5349 AB Oss Holandia skojarzeniu z chlorambucylem, ACP -196 w skojarzeniu z obinutuzumabem oraz ACP-196 w dr n. med. Jadwiga Holojda ZAKONCZONE 212015
monoterapii”
: Randomizowane badanie z zastosowaniem podwdjnie $lepej préby, prowadzone w celu oceny )
15 20130109 Amgen INC., ONE Amgen Cﬁgfr Drive, Thousand Oaks, LA, skutecznosci, bepieczenistwa i immunogennosci stosowania preparatu ABP 798 w poréwnaniu z dr n. med. Jadwiga Hotojda ZAKONCZONE UR'DBOLQBZLOE_'Z}SOO'%
rytuksymabem u pacjentéw z chtoniakiem nnieziarniczym z dodatnim antygenem CD20. :
kRandomizovgani;, wieloo$rdkowe badanie fzy I/l ocer]lia'qce stosowanlie preparart]llj MMk(_)ROOZOla w UL
i : skojarzeniu z bendamustyna, u pacjentéw z nowotworem lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym A q .DBL.BLE.. !
16 MOR208C204 MorphoSys AG. SemmelweisstraBe 7, 82152 Planegg, Niemey | % uzych komérek B (R-R DLBCL),kidrzy nie kwalifikuia, sie do wysokodawkowegchemioterapii (HDC{ i dr n. med. Jadwiga Holojda 1.03.2017 06.2016
autologicznego przeszczepiania kodrwk macierzystych (ASCT) -B-Mind
Randomizowanie, wieloosrodkowe badanie kliniczne fazy 3 majace na celu poréwnanie postaci ) UR.DBL.BLE.4500.03
17 54767414MMY3012 Jansen-Cilag Polska Sp. z 0.0. podskérnej oraz postaci dozylnej daratumumabu, stosowanych w leczeniu pacjentéw ze szpiczakiem dr n. med. Jadwiga Holojda ZAKONCZONE o017
mnogim nawrotowym lub opornym na leczenie :
Wieloos’[oqk(;(we badan'iie Il fazy growaldzong met(i(d otwartej prébykocenizla)jace belépifec%eriséwo
. . stosowania i aktywnos¢ kliniczna durwalumabu w skojarzeniu z rytuksymabem, cyklofosfamidem,
18 MEDI4736-DLBCL-001 Celegne International i S.%;\I'\,’Eg;riges Moulinis 4, 2108 Couvet | - oy sorubicyna, wunkrystyna, i prednizonem (schemat R-CHOP) lub z lenalidomidem plus schemat R- dr n. med. Jadwiga Hotojda 2017-2024 UR'DBéiBZ%%SOO'OZ
J CHOP u pacjentéw z uprzednio nieleczonym rozlanym chtoniakiem z duzych limfocytéw B z grupy :
duzego ryzyka
i : P Randomizowanie, wielosrodkowe badanie kliniczne fazy 3 majace na celu poréwnanie leczenia
19 54767414SMM3001 Jansen-Cilag International N.V. z siedziba w Turnhoutseweg 30, daratumumabem w postaci podskdrnej oraz aktynego monitorowania pacjentéw z tlaca postacia, dr n. med. Jadwiga Holojda 2017 - grudzier 2025 URDIEL L EL00 0
B-2340 Beerse, Belgia 9 : & ) g 44.2017
J szpiczakaplazmocytowego wysokiego ryzyka
. o Migdzynarodowe randommizowane badanie otwarte fazy II, w celu ochrony produktu BCG-3111 w UR.DBL.BLE.4500.01
20 BGB-3111-212 BeiGene Irleand Limited skojarzeniu z obinutuzumabem w poréwnaniu z monoterapia, obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z dr n.med. Jadwiga Hotojda 1-02-2018 do 1-02-2021 350018
nawracajacym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym :
. o Migdzynarodowe randomizowanie badanie owrte fazy 3, majace na celu ocene produktu BGB-3111 w UR.DBL.BLE 450001
21 BGB-3111-304 BeiGene Irleand Limited poréwnaniu z bendamustyna w skojarzeniu z rytu si/mabem W leczeniu pacjentéw z nieleczong, dr n.med. Jadwiga Hotojda 1-02-2018 do 1-02-2021 g L

uprzednio przewlekta biataczka, limfatyczna lub chioniakiem z matych limfocytéw (CLL/SLL)
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Gléwnego Badacza prowadzenia badania
Wieloos’rlodkowe, randolmizowane, pr%wadz%ne nzgtggqsolt\luﬁnej E(rc’)by badanie klilr(1iczne bfazy 3 nt;lajqce
0111 : na celu poréwnanie leczenia zanubrutynibem - w skojarzeniu z rytuksymabem wobec . . ..
2 BGB-3111-306 BeiGene Ltd leczenia bendamustyna,w skojarzeniu z rytuksymabem u chorych z uprzednio nieleczonym chioniakiem |  drn. med. Hadwiga Holojda luty 2020-lipiec 2026 DBL.474.1.2020
z komérek ptaszcza, ktdrzy nie kwalifikuja, sie do przeszczepu komérek macierzystych
Randomizowane badanie kliniczne fazy Il z zanubrutinibem (BGB-3111) w poréwnaniu z ibrutinibem u UR.DBL.BLE.4500.04
23 BGB-3111-305 BeiGene Ltd pacjentéw z nawrotowo-oporna postacia prz?wI%Nklejlbialaczki limfocytowej lub chtoniakiem z matych dr n. med. Hadwiga Holojda listopad 2019 - wrzesien 2025 370018
imfocytéw. .
" . 9 . Randomizowanie, prowadzone metoda, podwdjnie Slepej préby, kontrolowanie placebo badanie 3 fazy. )
24 INCB50465-309 lisjie CapaiEian, Ll Alljggggne Cut-Off, Wiimington, DE Oceniajace skutecnosé i bezpieczeristwo stosowania parsaclisibu u uczestnikow z pierwotna, dr n. med. Jadwiga Hotojda ZAKONCZONE DBL.474.677.2021
niedokrwistoscia autoimmunohematlogiczna z przeciwciatami typu cieptego.
220 Karyopharm Therapeutics Inc; 85 Wells Avenue; Newton, MA Prowadzone metoda, otwartej proby badanie fazy 2b Selinexoru (KTP-330) u pacjentéw z . .
25 KCP-330-009 02459 USA nawrotowym/opormym rozlanym chloniakl)t/am Z duzych komérek B (DLBCLS dr n. med. Jadwiga Holojda 08/2021 do 02/2025 DBL.474.564.2021
Randomizowanie, prowadzone metoda, otwartej préby badanie fazy Il Eoréwnujace LOX0-305 z
26 LOXO BTK 20020 Loxo Oncology, Inc wybrana przez badacza metoda leczenia u pacjentow z przewlekia, biafaczka, limfocytowa, /chioniakiem z dr n. med. Jadwiga Holojda 2022-2025 DBL.4500.79.2021
matych limfocytow leczonych wezesniej inhibitorem kinazy tyrozynowej Brutona
NI Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skiodowskiej - Curie, ul. Badanie niekomercyjne - Poréwnanie skutecznosci i bepieczeristwa obinutuzumabu i rytuksymabu w . .
z 20-N10-0002 W.K Roentgena 5, 02-781 Warszawa leczxeniu skojarzonym u dorostych chorych na ostra, b%laczke limfoblastyczna, z ekspresja CD20" dr n. med. Jadwiga Holojda 2022-2024 DBL.474.312.2021
. Eandqrgizgwanigé)sa)danie fazy _provgadﬁone metoda, odlwanej préblzl,_majac_e na cell? ocenbe
RTK. pirtobrutynibu (loxo -305) w poréwnaniu z bandamustyna podawana w skojarzeniu z rytuksymabem u ) .
28 LOXO-BTK-20023 Loxo Oncology nieleczonych pacjentéw z przewleklagbmﬂaczkaé ILng%towq/chlomaek\lem z malych limfocytow B (Bruin- drn. med. Jadwiga Hotojda 2022-2025 DBL.4500.540.2021
S - G c . S Rndomizowantle, prowadzt()g% gn)etogq otwartej proby badanie ocdeniajqce skuteczno$¢ i bezpieczgristwo
I ELLAS Life Sciences Group, INC, Nowy Jork, Times Square preparatu galinpepimut odawanego w monoterapii podtrzymujacej w poréwnaniu z wybrana, . .
e SLSG18-301 Tower 7 USA przez badacza najepsza mozliwg, terapig, u pacjentow z ostrg bia acz{_«a1 szpikow, ktorzy osiagneli dr n. med. Jadwiga Holojda 2022-2026 DBL.4500.471.2021
catkowita remisjepo drugoliniowym radykalnym leczniu ratujacym.
Rafndorngwanie prowadzone medtoda, {Jo;:iwd.'nie Slepej pliéby Z grupa, kont)r,g}r&q otrzymjaca, placebo
1495 - - - azy IIl dotyczace stosowania preparatu tamibaroten w skojarzeniu z azacytydyna w préwnaniu z . )
30 SY-1425-301 Syros Pharmacuticals Inc 35 Cambridge Park Drive MA 02140 placebo w s%)]arzenlu 7 azacytydyna u doroslych pacjentow U kirych niedawno rozpoznano zespét dr n. med. Jadwiga Hotojda DBL.4500.604.2021
mielodysplastyczny wysokiego ryzyka z ekspresja RARA (select-MDS-1)
| N Wielos’ro?]kowe, rlan(liomhizowane, dwluetapowe badanie fazy 2b prowggione metoda olertej préby w
o11R. mmunovaccine Technologies Inc. ileen Stubbs Avenue, grupach réwnoleglych oceniajace leczenie immunoterapeutyczne -survivac w skojarzeniu z . . " "
31 P1605-SUR-D23 Suite 19, Dartmouth, Nova Scotia, B3B 2C4, Kanadaa pembrolizumabem z przerywanym podawaniem cyklofosfaml)t/iu w niskiej dawce i bez u pacjntow z dr n. med. Jadwiga Holojda wrzesiefl 2022 - wizesief 2026 | DBL.474.259.2022
nawrotowym /opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych koméek B (VITALIZE)
Wielo:_%rodkowe,k IraEdomizowane, dwura%ienne, podwéjnlije zadlepione, ba_daé'nie fazy Ill poré\glnujace
- ; y terapie wenetoklaksem z towarzyszaca, doustna, azacytydyna z monoterpia doustng azacytydyna w ) .
32 M19-708 AbbVie Polska, ul. Postepu 21B,02-676 Warszawa leczeniu podirzymujacym u chorych ha osta biataczke sz&kowaw czasie pienszej re%%“ no dr Jadwiga Hotojda 09-2022 do 12-2027 DBL.474.2.2023.
konwencjonalnej chemioterapii (VIALE-M)
OoaniamalehamazelkaEiodactonsmb N Ober Raersi235 Podwdjne zas’lefJione, randomizowane, kontrolowane za pomoca, glacebo, perspektywne badanie fazy 3
33 NGAM-12 p 1100 Vienna Austria 279 majace na celu ocene skutecznosci i bezf)iecze_ristwa produktu PANZYGA w pierwotnej profilaktyce dr Jadwiga Hotojda Od 2023 do 2025 DBL.474.6.2021
zakazen u pacjent6w z przewlekla biafaczka, limfocytowa, (badanie PRO-SID)
Randomizowane badanie fazy Ill, prowadzone metoda otwartej proby, oceniajace stosowanie
34 LOXO BTK 20030 Loxo Oncology INC pirtobrutynibu 5ono-305 W poréwnaniu z ibrutynibem u pacjentéw z 8rzew|ekla biataczka, dr Jadwiga Hotojda Od 14.09.2023 DBL.474.377.2022
limfocytowa/chtoniakiem z malych limfocytéw B (BRUIN-CLL-341)
2111 : Wieloosrodkowe, prowadzone metoda, otwartej préby diugoterminowe badanie kontynuacyjne dotyczace q ;
35 BGB-3111-LTE1 BeiGene Ltd schemat6w leczenia zanubrutynibem (BGB-éfll) U pacjentow z nowotworami zlos’liwymf komérek B dr Jadwiga Holojda DBL.474.43.2022
. 1 Diactéu Slack : Wptyw dozylnego leczenia karboksymaltoza, zelazowa na $miertelnosc i chorobowos¢ z przyczyn
36 2019/ABM/01/00081 Un'W%ygrezte"ggdﬁé@ﬂﬂ,g&ig’g"fI?gg%}}vﬁrmg\:’a"‘"”' sercowo-naczyn%owych oraz jakosc zycia pacjgg}ggla z zawalem serca i towarzyszacym niedoborem dr Barbara Engel 15-11-2022 do 14-06-2026 | DBL.474.211.2021
" Porejestracyjne badanie bezpieczeristwa prowadzone celem oceny czestosci wystepowania i czynnikéw
37 54767414NAP4001 Jansen Research & Deve'ﬁ,%rvrﬁgrlglé? Route 202 South Raritan | i ciez’%ljch i $miertelnych reakcji zwiazaln%ch z pgqanie)m leku u chorych daratumumabem (dozylnie | dr n. med. Jadwiga Holojda | Grudzien 2023 do lipiec 2026 EUPAS49827
ub podskémie!
38 54767414MMY3030 Jansen -Cileg International N.V Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse Wieloosrodkowe , prowadzone metoda, otwartej préby, diugoterminowe badanie fazy Illb bedace dr n. med. Jadwiga Holojda 01-01-2024-30-04-2026

Belgia

kontynuacja, poprzednich badar nad dataumumambem
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