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» Sponzor: Fondazione Neoplasie Sangue
Onlus (FO.NE.SA Onlus), Italie

Koordinator pro CR, SR, Madarsko, Polsko:
CMG, nadacni fond

Hlavni koordinator: prof.MUDr.Roman Hajek
Manager CMG: Bc.Iva Buchtova
Monitor CMG: Filip Hajek
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Centra v CR I.:

Interni hematoonkologicka klinika, FN Brno
Hlavni zkousejici: Prof.MUDr.Roman.Hajek, Csc.

- Oddéleni klinické hematologie, FN Hradec Kralové
Hlavni zkousejici: Doc.MUDr.Vladimir Maisnar, Ph.D.

I11.interni klinika, FN Olomouc
Hlavni zkousejici: Prof.MUDr.Vlastimil Séudla, CSc.
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Centra v CR II:

- Hemetologicko-onkologicke oddéleni, FN Plzen
Hlavni zkousejici: MUDr.Miroslava Schiitzova

- Oddéleni klinické hematologie, FNKV v Praze
Hlavni zkousejici: MUDr.Evzen Gregora

- Linterni klinika - klinika hematologie, VFN v Praze
Hlavni zkousejici: MUDr.Jan Straub
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Centra v SR:

Klinicka hematologie, FNsP, Bratislava
Hlavni zkousejici: Doc.MUDr.Martin Mistrik, Ph.D.

Hematologicka klinika, FNsP KosSice
Hlavni zkousejici: prof.MUDr.Elena Tothova
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Centrum v Madarsku: Centra v Polsku:

Dept.of Haematology and - Wroclaw
Stem Cell Transplantation, . Krakow

St.Istvan and st.LaszIo . Lublin

Hospital of Budapest . Gdarisk

Hlavni zkousejici: Katowice
Poznan

Tamas Masszi M.D., Ph.D. Warszawa — univerzita

Warszawa — Institut hematologie

Ceska myelomova skupina spolupracuije s lékafi v CR a SR pfi zaji$té&ni novych 1éka pro lébu
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Centralni laboratofr:

CZECH MY JP

Univerzitni vyzkumné centrum — Ceska myelomova skupina
Kamenice 5, 625 00 Brno

Kontaktni osoba

Petra Vidlakova

FN Brno

OKH — LEHABI

Jihlavska 20, 625 00 Brno

) § Ceska myelomova skupina spolupracuije s lékafi v CR a SR pfi zaji$té&ni novych 1éka pro lébu

C NADACKNI FOND [ e ey ot ey papia



Organizace studie ,,CMG 2008*
Protokol RV-MM-EMN-441

Planované pocty zarazenych pac. za 2 roky :

m FN Brno: 50

s FN Hradec Kralové: 20
m FN Olomouc: 20

m FN Plzen: 20

m VFN Praha: 20

m FNKV Praha: 20

) § Ceska myelomova skupina spolupracuije s lékafi v CR a SR pfi zaji$té&ni novych 1éka pro lébu
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Planované pocty zarazenych pac. za 2 roky :

m SR:
- Bratislava: 20
- Kosice: 20

m Madarsko: 15

m Polsko: 78

SKA MYELOMOVA SKUPINA
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+Souéasm’1 stav - CR:

SUKL - zaslano ke schvaleni 31.8.2009
schvaleno dne 29.10.2009
EK - zaslano ke schvaleni 22.10.2009
MEK: schvaleno dne 13.11.2009
LEK: FNKV Praha schvaleno 4.11.2009
VFN Praha
FN Plzen
FN Olomouc schvaleno 16.11.2009
FN Hradec Kralové schvaleno 5.11.2009
Smlouvy s hemocnicemi:
- ve FN Brno podepsana dne 23.11.2009
- do ostatnich center zaslan navrh smlouvy dne 27.11.2009
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Soucasny stav - SR:

SUKL — zaslano ke schvaleni 6.11.2009

EK — bude zaslano po obdrzeni pojistné smlouvy
od zadavatele

Smlouvy s nemocnicemi — pfipraven navrh smlouvy
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Soucasny stav:

Madarsko:
Zaslany podklady pro preklad

Polsko:
- Zaslany podklady pro preklad
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ﬁandomizace pacienta:

Centralni
laborator

Centrum Randomizace

Pacient nemuze byt randomizovan pokud nebudou odeslany vzorky do CL
a centrum nebude mit potvrzeni o prijeti vzorkd z CL !!!
Potvrzuijici formular bude zafaxovan do centra na predem domluvené faxove

dislo.

Ceska myelomova skupina spolupracuije s lékafi v CR a SR pfi zaji$té&ni novych 1éka pro lébu
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+

Zahajeni studie v CR:

Iniciaéni navstéva v centrech:
ve FN Brno planovana na prosinec 2009
v ostatnich centrech leden aZ unor 2010

Pribézné monitorovaci navstévy:
- do dvou tydnu od zarazeni 1.pacienta v centru
dale dle poctu zarazenych subjektt hodnoceni:

< 15 pac./1rok - 1x za 2 mésice
> 15 pac./1rok - 1x za 6 tydn(
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CMG 2008 — Transport vzorku

Sérum EDTA EDTA Heparin | EDTA EDTA EDTA Skla
‘ Centrum | 2,7 9 PK- 4,0 2X9 1,2 2x9 KD- | KD

Typ 4xkryotub | PK- SNP/DNA | KD-FISH | KD- KD-FLOW | SORTER
transportu | + 2x2ml | FLOW | RNA MACS

do Brna separace
MM - EU -
Bratislava -
taxik X X X X X X X
MM-RNA -CR-
Olomouc-
taxik X X X X X X
EU - DHL

X X X X X X X

MM - CR -
PPL X X X X X X X
MGUS — CR -
PPL X X X X X X

Ceska myelomova skupina spolupracuije s lékafi v CR a SR pfi zaji$té&ni novych 1éka pro lébu
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CMG 2008 — Transport vzorku

‘|T<ontaktn|' osoby v brnénském centru:

- Petra Vidlakova, vidlakovap@seznam.cz
tel. 00420 607 547 461, 00420 532 232 646

- Drahomira Kyjovska, k.draza@seznam.cz

tel. 00420 728 744 549, 00420 532 232 646

- Ing.Monika Kory¢ankova, korycan@med.muni.cz
tel.: 00420 774 888 993

Postupné navstévuji vsechna centra a vysvétluji postup ziskavani
materialu a zplsob odeslani. V radé center jiz bézi.

7 I\\

V kazdém centru bude k dispozici ,,laboratorni manual*.

Ceska myelomova skupina spolupracuije s lékafi v CR a SR pfi zaji$té&ni novych 1éka pro lébu
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Serious Adverse Event
Reporting

+

Zkousejici vyplni prislusny formular a odfaxuje
do kancelare CMG do 24 hod.

Fax: +420 532 232 413

Zodpovédny pracovnik CMG dale poskytne
informaci zadavateli studie a kontrolnim uraddm.
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DEKUJI ZA POZORNOST
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