WYKAZ AKTUALNIE PROWADZONYCH BADAN KLINICZNYCH

KLINIKA/ Numer kontaktowy

TYTUL BADAN

STATUS BADANIA

REKRUTACJA

Centrum Alergologii Klinicznej
i Srodowiskowej
tel.12 424 86 56

Randomizowane, kontrolowane placebo Kiiniczne badanie skrzyzowane Il fazy, prowadzone metoda podwénie Slepej proby,
majace na celu ocene KVD900, doustnego osoczowego inhibitora alikreiny w
doraznym leczeniu napadu obrzeku naczynmruchowegu u dorostych pacjentéw z dziedzicznym (wrodzonym) obrzekiem
naczynioruchowym typu | lub Il

TRWA

NIE

Randomizowane, prowadzone metodg podwdjnie Slepej proby, kontrolowane za pomoca placebo, skrzyzowane
badanie fazy Il majace na celu ustalenie wiasciwej dawki podawanego doustnie PHA-022121 w ostrym leczeniu
napadéw obrzeku naczynic u pacjentéw z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym wywotanym
niedoborem inhibitora C1 typu I Il

TRWA

Otwarte badanie majgce na celu zapewnienie dostepu do berotralstatu u 0so6b z wrodzonym obrzekiem
naczynioruchowym typu 11 2, ktérzy byli weze$niej wigczeni do badania z berotralstatem

TRWA

TAK

Randomizowane badanie fazy Il majace na celu ustalenie dawki optymalne] prowadzone me(oda podwo]nle
$lepej proby w grupach rownolegtych z grupg kontrolng otr placebo,
PHA-022121 doustnie w napadow obrzeku
Tl uchowego u 6w z wrodzonym iem naczyni ym wynikajacym z niedoboru
inhibitora C1 (typ 1 lub typ 2).

TRWA

Oddziat Kliniczny Choréb
Metabolicznych -

Zespot Poradni Specjalistycznych
tel. 12 400 29 50

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo semaglutydu podawanego doustnie raz na dobg w dawce 25 mg i 50 mg w
poréwnaniu do dawki 14 mg u pacjentéw z cukrzyca typu 2

TRWA

NIE

Zmiana metody leczenia pacjentéw z cukrzyca typu 1 (T1D) z wielokrotnego wstrzykiwania insuliny (MDI) i
samokontroli poziomu glukozy we krwi za pomocg glukometru (SMBG) bezposrednio do systemu MiniMed ™
780G Advanced Hybrid Closed Loop (AHCL, Zaawansowana Hybrydowa Pompa Insulinowa Petli Zamknietej):
ocena wptywu na kontrolg poziomu wyréwnania metabolicznego i jakosci zycia

TRWA

NIE

Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metodg podwdjnie $lepej proby w grupach réwnolegtych,
kontrolowane placebo badanie fazy Ill, majgce na celu oceng bezpieczenstwa stosowania, tolerancji i
skutecznosci produktu Trappsol® Cyclo™ (hydroksypropylo- —cyklodekslryna) w dawce 2000 mg/kg me. w
potaczeniu ze standardowym leczeniem w poréwnaniu z placebo w ze ym u
pacjentéw z chorobg Niemanna-Picka typu C1

TRWA

Zmiana metody leczenia pacjentéw z cukrzyca typu 1 (T1D) z wielokrotnego wstrzykiwania insuliny (MDI) i
samokontroli poziomu glukozy we krwi za pomocg glukometru (SMBG) bezposrednio do systemu MiniMed ™
780G Advanced Hybrid Closed Loop (AHCL, Zaawansowana Hybrydowa Pompa Insulinowa Petli Zamknigtej):
ocena wptywu na kontrolg poziomu wyréwnania metabolicznego i jakosci zycia

TRWA

TAK

Randomizowane, wwelooérodkowe prowadzone meloda podwajnie Slepej proby, z grupg kontrolng otrzymujacg
placebo, badanie fazy Ill skutecznos¢ i istwo stosowania Diamyd® w celu
zachowania endogennej funkcji komoérek beta u oséb dorostych i mtodziezy z niedawno rozpoznang cukrzyca
typu 1 bedgcych nosicielami genetycznego haplotypu HLA DR3-DQ2

TRWA

Oddziat Kliniczny Enokrynolos
tel. 12 400 23 00

Otwarte, wieloosrodkowe badanie typu "roll-over”, oceniajace diugoterminowe bezpieczerstwo osilodrostatu u

pacjentéw z endogennym zespotem Cushinga, ktérzy ukofczyli udziat w poprzednim, sponsorowanym przez

frme Novams badaniu z zastosowaniem osilodrostatu (LCI699), ktérzy w opinii badacza moga odnies¢ korzysé
ji leczenia osilodrostatem

TRWA

Antagonizm receptora glukokortykoidowego w leczeniu zespotu Cushinga (ang. Glucocorticoid Receptor
Antagonism in the Treatment of Cushing Syndrome, GRACE): Badanie fazy Ill prowadzone metodg podwajnie
Slepej proby z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, z randomizowanym odstawieniem, majgce na celu oceng
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania Relacorilantu

TRWA

TAK

Wieloosrodkowe, podwdjnie zaslepione badanie kliniczne 3. fazy z randomizacja i podawaniem placebo w
grupie kontrolnej oceniajgce skutecznosé i bezpieczerstwo oktreotydu w postaci dtugo dziatajacego
wstrzykniecia podskérnego depot (CAM2029) u chorych na akromegalie

TRWA

Wieloosrodkowe, otwarte, jednoramienne badanie kliniczne 3 fazy oceniajace dtugoterminowe bezpieczenstwo
oktreotydu w postaci diugo dziataj > wstrzyknigcia 6 depot (CAM2029) u chorych na
akromegalig

TRWA

TAK

Wieloosrodkowe, randomizowane badanie kliniczne z réwnolegtymi ramionami, kontrolowane placebo
(podwojnie zaslepione), kontrolowane substancijg czynna (otwarte), w celu poréwnania skutecznosci i
bezpieczeristwa lonapegsomatropiny podawanej raz w tygodniu z placebo i z codziennie podawanym
produktem zawierajagcym somatroping u dorostych z niedoborem hormonu wzrostu

TRWA

Kontynuacyjne, prowadzone metodg otwartej préby, badanie i nstwa
(CORT125134) w leczeniu objawdw klinicznych endogennego zespotu Cushinga

TRWA

TAK

Anlagonlzm receptorow idow w leczeniu hi z gruczolakami nadnerczy

jacymi kortyzol lub (GRADIENT): Bacanie fazy Ill, prowadzone metoda
podwcjnle Slepej proby z randomizacia i grupa kontrolng otrzymujaca placebo, w celu oceny skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania relakorilantu

TRWA

NIE

metodg 6jnie $lepej proby, za pomocg placebo badanie
majace na celu okreslenie dawki, oceniajgce skutecznosc i bezpieczenstwo produktu SPR001 (tildacerfont) u
dorostych pacjentéw z klasycznym wrodzonym przerostem nadnerczy”

TRWA

TAK

metodq 6jnie $lepej proby, za pomocg placebo badanie
produktu SPR001 (tildacerfont) w redukowaniu suprafizjologicznego
stosowania g\lkokor(ykostero\dow u dorostych pacjentéw z klasycznym wrodzonym przerostem nadnerczy"Nr
protokotu: SPR001-204

TRWA

Autologiczna Transplantacja po leczeniu indukcyjnym zawieraj ituxi ib/Cytarabine w
uogdlnionym chioniaku z komérek ptaszcza - badanie Europejskiej Slem MCL

TRWA

Prospektywne, wieloorodkowe badanie Kliniczne grupy PALG poréwnujace skutecznosé dwach
standardowych terapii indukujacych (DA-90 vs DAC) u chorych na AML -60 r.z

TRWA

Randomizowane, wieloosrodkowe, prowadzone metoda otwartej proby badanie fazy Ill poréwnujace podawanie
ponatynibu lub imatynibu, w potaczeniu z chemioterapia o zmniejszonej intensywnosci u pacjentow z nowo
zdiagnozowana ostra biataczka i czna ze stwi Philadelphia (Ph+ ALL)

TRWA

Skutecznost i bezpieczeristwo concizumabu (konci ) w leczeniu pacientéw z hemofilig A
lub B niepowiktana inhibitorami

TRWA

Skutecznos¢ i bezpieczeristwo concizumabu (konci; ) w leczeniu i pacjentéw z hemofilig A
lub B niepowiktang inhibitorami

TRWA

Badanie kliniczne fazy Ill prowadzone z randomizacjg i grupg kontrolng oceniajace stosowanie pakrytynibu w
poréwnaniu do leczenia wybranego przez lekarza w leczeniu pacjentéw z pierwotng mielofibroza, mielofibroza
powstatg wskutek transformacji z czerwienicy prawdziwej lub nadptytkowosci samoistnej, z gtebokg
trombocytopenig (liczba ptytek krwi <50 000/uL)

TRWA

Randomizowane, kontrolowane, prowadzone metodg olwarlej proby badanle kllnlczne fazy Il dolyczace
pevonedistatu w skojarzeniu z ver do
1z 3 u 6w z nowo 1q ostrg b\a?aczka szpikowa, niekwalifikujacych sig do
intensywnej chemioterapii

TRWA

Randomizowane badanie fazy Ill prowadzone metodg otwartej préby, majace na celu ocene skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania belantamabu mafodotyny w monolerapu W poréwnaniu ze skojarzeniem

i 1 i niskiej dawki 1 (pom/dex) u i z gloporng postaciq
mnogiego (RRMM) (DREAMM 3)

TRWA




0Oddzat Klini

Otwarte badanie kliniczne fazy Ill prowadzone z izacjq i grupa kontrolng iaj dziatanie
w skojarzeniu z daratumumabem w poréwnaniu do u jentow z lub nawrotowa
oporng na leczenie postacig szpiczaka mnogiego

TRWA

Randomizowane, oiwarte badanie 3 fazy, poréwnujace skutecznosé i i n i i 1
w skojarzeniu z i z obecnym leczenia u jentéw z nawre ng na leczenie
mielofibroza (TRANSFORM-2)

TRWA

Jednoramienne badanie fazy IIB prowadzone metodg otwartej proby dotyczacej stosowania F901318 w
leczeniu inwazyjnych zakazen grzybicznych przez prolificans, ium spp.
aspergillus spp. i inne grzyby oporne u pacjentéw, dla ktérych jest brak innych odpowiednich mozliowsci
leczenia.

TRWA

Wleloosmdkowe randomizowane badanle fazy Il prowadzone metoda olwartej proby. majqce na celu ocene
fstwa ] yw i

deksametazonem (B Pd) w poréwnaniu z i i W skoj i

(PVd) u u tnikow z EY 3 postacia szpi i (DREAMM 8)"

TRWA

Optymalizacja wyniku leczenia pacjentow starszych i nie ifikuj h sie do
chorych na agresywna postac chioniaka nieziamiczego w okresie plerwszego nawrotu lub progres]\ poprzez

dodanie niwolumabu do orazr sie
z komérek B - NIVEAU, DSHNHL 2015 1

TRWA

Wieloos$rodkowe, prowadzone metodg otwartej proby badanle fazy Ib/ll dotyczqce bezpleczenstwa i
skutecznosci stosowania KRT-232 w skojarzeniu z u zp 1

wioknieniem szpiku (PMF), wtérnym widknieniem szpiku w i iwej (Post-PV-MF) lub
wtornym wioknieniem szpiku w przebiegu nadptytkowosci samoistnej (Post-ET-I MF) u ktorych wystapita
odpowiedz suboptymalna na ruksolitynib

TRWA

Otwarte, wieloosrodkowe badanie fazy 1B z zastosowaniem JNJ-74494550 (Cusatuzumab; przeciwciato
Anty-CD70) w iu z terapig standardowa w leczeniu pacjentow z ostra biataczkg

szpikowg

TRWA

Wieloos$rodkowe, otwarte badanie fazy | ze zwigkszaniem dawki majace na celu okreslenie maksymainej
tolerowanej dawki dla Trichostatyny A u pacjentow z nawrotowymi lub opornymi na leczenie nowotworami
hematologicznym.

TRWA

Prowadzone metodg otwartej proby, Meloosmdkowe badame fazy 1b/2 ocemajqce bezpieczenstwo i
skutecznosc preparatu KRT-232 w u na
leczenie chtoniakiem rozlanym z duzych komorek B lub P na Ieczenle przewlekig biataczka
limfocytowg

TRWA

tel.12 424 76 32

Wieloosrodkowe badanie fazy 2, prowadzone metodg otwartej proby. ocenlajqce s(osowame produktu TL-895
u pacjentow z nawrotowa/opoma na Ieczeme mielofibroza, mie itorow kinaz
oraz q sig do leczenia inhibit klnaz, y

TRWA

Leczenie z pominigciem radioterapii dobrze rokujgcych chorych z wczesng postacia chioniaka Hodgkina
definiowanych niska metaboliczng objetoscig guza oraz negatywnym wynikiem wczesnego badania
pozytonowej tomografii emisyjnej po 2 cyklach chemioterapii- badanie RAFTING

TRWA

Wieloosrodkowe badanie fazy Il prowadzone melodq otwarte] proby z grupa kontrolnq olrzymujch substanc]e
czynna, majgce na celu oceng H$ci i

ekulizumabem u pacjentow dorostych i nieletnich z nocna napadowa hemoglobinurig (NNH) Ieczonych obecnie
inhibitorami dopetniacza.

TRWA

Wieloosrodkowe badanie fazy 3, randomlzowane prowadzone metoda podwojnie élepej prbby, z grupa
kontrolng otr placebo, skuteczno$¢ i oraz
lenalidomidu w uzupetnieniu do rytt w iu z i i w ieniu do ryt u
pacjentéw z nawracajacym i opornym na leczenie (R/R) chioniakiem grudkowym w stopniu 1-3a lub
chioniakiem strefy brzeznej R/R" i wszelkimi p6zniejszymi poprawkami do tego protokotu (dalej "'Badanie”) o
numerze protokotu INCMOR 0208-301

TRWA

TAK

Randomizowane, wieloosrodkowe badanie fazy Ill prowadzone metodg olwanej préby z grupa konlrolna,
otrzymujaca substancje czynna, majace na celu oceng skutecznoécl i
w poréwnaniu z ekult ich z nocng inuriq
(NNH) nieleczonych wczesniej |nh|b|toram| dopelniacza 8042162

TRWA

Randomlzowane prowadzone metoda podwajnie $lepej proby badanie wieloosrodkowe, oceniajace
w poréwnaniu z azacytydyng w skojarzeniu z placebo
u pacjen(ow wezesniej me\eczonych 2 zespolem mielodysplastycznym z grupy wysokiego ryzyka

TRWA

Randomizowane badanie prowadzone metodg podwéjme S|epej préhy, Zgrupg kontrolna otrzymujaca placebo
dotyczace stosowania inhibitora PI3K? - u pacjentéw ze
2widknieniem szpiku, u ktérych stwi 101 jaca iedz na it

TRWA

Randomizowane badanie prowadzone metodg podwéjme S|epej préhy, Zgrupg kontrolna otrzymujaca placebo
dotyczace stosowania inhibitora PI3K? - u pacjentow ze
2widknieniem szpiku, u ktérych stwi 01 jaca iedz na it

TRWA

Randomlzowane badanie IIl fazy prowadzone metoda podwojnie $lepej proby w celu poréwnania skutecznosci i
(ACE 536) z placebo u pacjentéw z wiokniakiem szplku w przebiegu
) leczenie inhibif JAK2 i

ow
transfuzji krwinek czerwonych

TRWA

Miedzynarodowe, prowadzone metoda otwartej proby, badani
skuteczno$¢ i bezpieczeristwo NNC0365-3769 (Mim8) u pacjentéw dorostych i mwdocwanych z hemofilig A z
inhibitorami i bez inhibitoréw

TRWA

Wieloosrodkowe, randomizowane badanie kliniczne, w grupach ré z grupa kontrolng

placebo, j skuteczno$¢ wyrobu DAV 132 w zapobieganiu infekcji Clostridioides difficile u
pacjentéw z nowo rozpoznana osir bialaczka szpikowa lub zespotem mielodysplastycznym wysokiego ryzyka
leczonych intensywng chemioterapig (MICROCARE)"

TRWA

TAK

Wleloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metodg otwartej proby badanie fazy ] majace na celu ocene
i i Selineksoru podawanego w w z

wybranym przez lekarza u pacjentéw z wczesniej leczonym zwidknieniem szpiku

Protokot: XPORT-MF-035

TRWA

Wieloosrodkowe, globalne, prowadzone metoda otwartej proby badanie fazy ib z ustaleniem dawki i
randomizowanym rozszerzeniem dawki w celu ustalenia maksymalne| tolerowanej dawkl oceny -
bezpieczenistwa stosowania i tolerancji, a takze \etyki i wstepnej (cc-220) w
skojarzeniu z r-chop-21 oraz cc-99282 w skojarzeniu z r-chop-21 u pacjentéw z nieleczonym wczesniej
agresywnym czloniakiem z komérek b o niekorzystnym rokowaniu (ipi-3-5)

TRWA




NOAH - AFNET 6: doustne ar i ar i i witaminy K u pacjentow
2 epizodami szybkich rytméw przedsionkowych

TRWA

TAK

Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania GMRx2 (potgczenie w jednej pigutce telmisartanu / amlodypiny /
|ndapam|du) w porownamu do podwdjnego potaczenia lekéw w leczeniu nadcisnienia: migdzynarodowe,

badanie metodg 6jnie $lepej proby na grupach
réwnolegtych z grupq kontrolng otrzymujaca aktywne leczenie.

TRWA

Oddziat
i Elektrokardiologii Imerwencyjnej
oraz Nadci$nienia Tetniczego

tel. 12 400 21 50

Wie $ badanie kliniczne fazy Ilb melodq oji élepej prébyz
randomizacji i placebo w grupie kontrolnej oceniajace ¢ i
doustnie preparatu AZD9977 i dapaglifiozyny w leczeniu pacjentow z mewydo\noscwa serca i frakcja wyrzu(owa
lewej komory (LVEF) ponizej 55% oraz przewlekig choroba nerek

TRWA

Usprawnione, wieloosrodkowe, i 1e badanie wyzszosci, metodg ojnie $lepej
préby w grupach réwnolegtych z grupa kontrolng j placebo, iajgce wplyw i y na
hospitalizacje z powodu niewydolnosci serca i $miertelnosé u pacjentéw z ostrym zawalem miesnia sercowego

TRWA

Ocena klinicznej skuteczno$ci i i stosowania j peryndopryl
10 mg / indapamid 2.5 mg/amlodypme 5 lub 10 mg / bisoprolol 5 mg po 8 tygudmach leczenia pacjentow z
mekontro\owanym plerwolnym tetniczym w skojarzonym trzema

mi i peryndopryl 10 mg, indapamid 2.5 mg i amlodypine 5 lub 10 mg.
16-tygodniowe, miedzynarodowe, wieloosrodkowe badanie kliniczne, randomizowane,
z zastosowaniem podwajnie $lepej proby

TRWA

Il Oddziat Kliniczny Kardiologii oraz
Interwencji Sercowo-Naczyniowych
tel. 12 400 22 50

Badanie komparatywne b\oresorbuwa\nego stentu ABSORB i systemu metalowego XIENCE w prewencji
po stentéw z wysokim ryzykiem wystapienia restenozy.

TRWA

NIE

i ia bior stentu wiericowego iaj sirolimus.

FANTOM.

TRWA

NIE

Badanie RELIEVE-HF: Redukcja objawéw zastoju ptucnego przy uzyciu ia Vwave w zaawansowanej

TRWA

NIE

niewydolnosci serca

r ych uktadu iem Galarety Whartona
jako ni i zrédta P 1ego komorek macierzystych (CIRCULATE) Zastosowanie
innowacyjnego leku CardioCell w leczeniu pacjentéw z przewlekta niewydolnoscigserca o etiologii
niedokrwiennej.

TRWA

NIE

Wi $ i e, 1e placebo, badame 'azy IIl prowadzone metoda podwo]nle
Slepej proby w grupach 6 w celu oceny i n CSL112u j
ostrym zespolem wiencowym

TRWA

NIE

D i badanie (MYK-461) u
kardiomiopatia, ktorzy ukonczyli badania MAVERICK HCM (MYK-461-006) lub EXPLORER HCM (MYK 461

TRWA

NIE

Randomizowane badanie fazy IIB prowadzone metoda podwéjnie $lepej proby w grupach r0wno\eg¢ych z

grupg kontrolng otrzymujaca placebo, majace na celu oceng

MEDI6570 u uczestnikéw z przebytyrn wczesniej zawatem miesnia sercuwego utrzymujacym sie stanem
i podwyzszonym stez N- typu B (NT-proBNP)

TRWA

TAK

Usprawnione, wieloosrodkowe, i e badanie wyz i, metodg jnie Slepej
proby w grupach réwnoleglych z grupa kontrolng j placebo, iaj wplyw i ny na
hospitalizacje z powodu niewydolnosci serca i $miertelnos¢ u pacjentéw z ostrym zawalem migénia sercowego

TRWA

Wie jni i rar i placebo badanie prowadzone w
grupach oceniajace przez pacjenta
drogg podskorng selatogrelu w zapobieganiu smlertelnoscu ogolnej i leczeniu ostrego zawatu migsnia
sercowego u pacjentéw z niedawno przebytym ostrym zawatem miesnia sercowego.

TRWA

Kluczowe, wieloosrodkowe, zaslepione, z grupg kontrolng poddang procedurze pozorowanej, badanie
dotyczace denerwacji nerek za pomoca zestawu Peregrine System™ u pacjentow z nadcignieniem tetniczym

TRWA

TAK

Randomizowane kontrolowane badanie ma|ace na celu poréwnania bezpleczeﬁslwa i skutecznosci stentu z
ultra-cienkimi pokrywanego (SUPRAFLEX™ Cruz) ze
stentem pokrywanym i i i (SYNERGY™) w leczeniu trojnaczyniowej
choroby wiericowej

TRWA

Ocena trafnosci diagnostycznej, i iei inej metody
pomiaru czastkowej rezerwy przeptywu |S|L FFR (m S|LICO FFR) w diagnostyce przsw\swyrh zespotow
wienicowych (ang. CCS - Chronic Coronary vs standardowa $ciezka

TRWA

Oddziat Kliniczny Neonatologii
tel. 12 424 85 55

Migdzynarodowe, wieloosrodkowe, zaslepit rar i badanie oceny bezpieczenstwa i
skutecznosci lucinactantu w inhalacji u wezesniakéw pomi 26a32 dniem wieku cigz 0z
zaburzen oddychania

TRWA

Oddziat Klini

Otwarle Jednoramlenne 4-l Ielnle badanie kliniczne iajgce skutecznosé i i nstwi i u
z iami stwardnienia rozsianego MN39159.

TRWA

NIE

Kladrybina podawana doustnie u pacjentow, ktérzy zmieniaja leczenie pierwszego rzutu z zastosowaniem \ekéw
modyfikujgcych przebieg choroby w leczeniu stwardnienia rozsianego, badanie i
bezpieczenistwa stosowania.

TRWA

Wi i e, e placebo badame fazy ||| B, prowadzone metoda podwojnie
$lepej proby j skutecznos¢ i i istwo u 0s6b dorostych chorujgcych
na pierwotnie postepujaca postaé stwardnienia rozsianego

TRWA

TAK

Wi 1e placebo badanie Il fazy w grupach
metoda podwajnie $lepej proby, celem ustalenia dawki oraz oceny bezpieczenstwa i skutecznoﬁm BAY
2433334 u pacjentéw po przebytym ostrym udarze niedokrwiennym, innym niz sercowozatorowy

TRWA

Randomizowane, kontrolowane badanle fazy [ prowadzone metodg podwojnie $lepej proby oceniajace
skutecznosé, dlugoterminowe i RTO001 u pacjentéw z postepujgcym
porazeniem nadjadrowym

TRWA

tel.12 400-25-74

e, ojni Slepi badanie kliniczne placebo i $¢i
bezpieczenstwo stosowania doustnego semaglutydu u 0sob we wczesnym stadium choroby Alzheimera

TRWA

TAK

badanie kliniczne placebo
bezpleczenstwo s(osowama doustnego semaglutydu u os6b we wczesnym stadium choroby Alzheimera

TRWA

ie klinizne e metodg Ojnie $lepej prob:
placebo badanie fazy Il majace na celu ocene skutecznosci, bezpieczenstwa, farmakokinetyki i
farmakodynamiki satralizumabu u pajentéw z miastenia uogélniona

TRWA




Randomizowane badanie kliniczne leku Andexanet Alfa w ostrych krwotokach wewnatrzczaszkowych u
pacjentow otrzymujacych doustnie inhibitor czynnika Xa.

TRWA

Oddziat Kliniczny Okulistyki i

Wieloo$rodkowe badanie kontynuacyjne prowadzone metodg otwartej proby w celu oceny dtugoterminowego
bezpieczenstwa i tolerancji stosowania Faricimabu u pacjentow z cukrzycowym obrzekiem plamki

TRWA

NIE

Wieloosrodkowe, i e, jni badame fazy III kon(mlowane poréwnawczg
substancjg czynng w celu oceny skutecznosci i i u jentow z obrzekiem
plamki wtérnym do zakrzepu zyly srodkowej siatkéwki lub zakrzepu obejmujacego potowe siatkowki

TRWA

NIE

Onkologii Okt
tel. 12 424 75 40

Wieloosrodkowe , prowadzone metodg otwartej préby badanie kontynuacyjne majace na celu oceng
diugoterminowego i A i tolerancji farici u pacjentéw z postacig
plamki zwigzanego z wiekiem avolelle-X

TRWA

NIE

Randomizowane badanie fazy IIl prowadzone w grupach ré ja czynng, z
podwojnym maskowaniem w celu poréwnania skutecznosci i i A jia CT-P42 w
poréwnaniu z produktem leczniczym Eylea u pacjentow z cukrzycowym obrzekiem plamki

TRWA

NIE

Randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie slepej proby badanie kliniczne Il fazy oceniajace stosowanie
pembrolizumabu (MK-3475) w skojarzeniu z chemi ig (XP lub FP) w 6 iu z placebo w skojarzeniu
z chemioterapig (XP lub FP) jako leczenie neoadjuwantowe/adjuwantowe u

pacjentéw z gruczolakorakiem Zotgdka oraz potgczenia przelykowo-zotadkowego (GEJ) (KEYNOTE 585)

TRWA

NIE

Randomlzuwane wieloosrodkowe, ienn badame fazy Il metodg o(wartej proby,

far f podawanego ornie leku
zawierajgcego PERTUZUMAB i TRASTUZUMAB w statych dawkach w skojarzeniu z chemioterapig u chorych
z wezesnym HER2-dodatnim rakiem piersi

TRWA

NIE

Wieloos$rodkowe, randomizowane, prowadzone metodg podwajnie slepej proby, kontrolowane placebo badanie
Il fazy iajgce dziatanie 1 ( iwciata anty PDL-1) w leczeniu adjuwantowym u pacjentow z
iem raka nerki p ych i, bedgcych w grupie wysokiego ryzyka wystapienia wznowy.

TRWA

NIE

Randomlzowane wweloosrodkowe badanie fazy Il z aktywnym ramieniem kontrolnym, poréwnujace

i Ierapn j lub immunoterapii wybranych na podstawioe profilowania
molekularego do ct opartej na zwi platyny up 6w z nowotworem zlosliwym o
nieznanym ognisku pierwotnym, ktorzy otrzymali trzy cykle ii skoj j opartej na zwi
platyny

TRWA

NIE

Wleloosrodkowe globalne, randomizowane badanie fazy IlI, pmwadzone memda otwanej proby, oceniajace
leczenie pi go rzutu z riem du w z
durwalumabu w skolarzemu z i i i i oraz samej

j u pacjentow z r ym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem
urotelialnym.

TRWA

NIE

Wieloosrodkowe, dwuetapowe badanie fazy IB/Il prowadzone metodg otwartej préby, oceniajace skutecznos¢ i
bezpieczenstwo durwalumabu (MEDI4736) w potaczeniu z paklitakselem i nowymi terapiami onkologicznymi
oraz durwalumabu (MEDI4736) z paklitakselem, w pierwszej linii leczenia przerzutowego, potréjnie
negatywnego raka piersi

TRWA

TAK

Badanie lll fazy z randomizacja, prowadzone metoda podwajnie $lepej proby z zastosowaniem pembrolizumabu
(MK -3475) i chem\olerapn w poréwnamu z placebo i chemioterapig w plemszej linii leczenia u uprzednio

zr 1 lub przerzutowym grt solgdka lub potaczenia zoladkowo-
przelykowego 2z negatywnym wynikiem HER2 (KEYNOTE-859)

TRWA

Wieloosrodkowe, otwarte, tr i badanie iaj i i i z
uzyciem wyrobu medycznego LW-02 firmy i ("Wyréb ") w usuwaniu ych
receptoréw czynnika martwicy nowotworu (STNF-R) oraz kliniczng efektywno$¢ w leczeniu pacjentéw z
zaawansowanym, opornym, potrjnie negatywnym raklem p\ErSI (TNBC) samodzielnie lub w potaczeniu z
chemioterapig z zas(osowamem niskich dawek Wy w rytmie ym
w poréwnaniu z ct z iem niskich dawek i i w
rytmie cotygodniowym

TRWA

Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie Il fazy w celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
rybociclibu z leczeniem hormonalnym jako leczenia uzupetniajgcego u pacjentéw z wczesnym rakiem piersi z
dodatnim receptorem hormonalnym, HER2-ujemnym (nowy adiuwant TriAl z rybocyklibem [LEE011] :
NATALEE)

TRWA

NIE

Wleloo$rodkowe globalne, randomizowane badanie fazy IlI, prowadzone metoda olwartej préby, oceniajace
leczenie pi go rzutu z riem du w
durwalumabu w skojarzeniu z i i i i oraz samej

j u pacjentéw z jnym, miej lub ym rakiem
urotelialnym.

TRWA

Badanie kIlnlczne 2 fazy porownu]qce stosowanie nil W skoj iu Z ipili ipili 1w
oraz u mezczyzn z rakiem stercza opornym na leczenie kastracyjne

TRWA

Badanie kliniczne fazy 2 1u jentéw z zaawan: nymi guzami litymi oraz okreslonymi zmianami
genu FGFR

TRWA

Wieloosrodkowe otwarte badanie kiiniczne Il fazy z izacja, oceniajace i

) W naprawe 1690 DNA, w iu z olaparybem w
pordwnaniu do monoterapii olaparybem u chorych na przerzutowego polréjnie negatywnego raka piers,
stratyfikowanych w zaleznosci od zmian w genach 1z naprawa 3 (W tym
BRCAL/2)

TRWA

NIE




Randomizowane badanie fazy Il prowadzone metodg podwdjnie Slepej proby oceniajace skutecznos¢ i
bezpieczenstwo kapiwasertybu w skojarzeniu z fulwestrantem w poréwnaniu z placebo w skojarzeniu z
fulwestrantem w leczeniu miejscowo zaawansowanego (nieoperacynego) lub przerzutowego raka piersi z
obecnoscig receptoréw hormonalnych i bez r presji receptora o0 czynnika wzrostu
2 (HR+/HER2) po wystgpieniu nawrotu lub progresji choroby podczas lub po leczeniu inhibitorem aromatazy

TRWA

Randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie slepej proby badanie fazy 3 ocenlajqce pembrolizumab (MK
3475) w skojarzeniu z oraz ADT w po z placebo w z enzalutamidem oraz
ADT u pacjentéw z przerzutowym, hormonowrazliwym rakiem gruczotu krokowego (mHSPC)

TRWA

TAK

Otwarte badanie fazy 1/2, z eskalacjq dawki, zastosowanego po raz pierwszy u cziowieka, badanego produktu
i MGC018 koniugatem przeciwciata anty-B7-H3) w monoterapii oraz w potaczeniu z
MGA012 przeci anty-PD-1) u jentéw z zaawansowanymi guzami litymi

TRWA

Randomlzowane wieloosrodkowe, podwo]nle zasleplone kon(rolowane placebo badanie fazy 3. ocenlajqce
leczenie lub placebo w z i

adiuwantowa u pacjentéw z pierwotnym rakiem piersi wysokiego ryzyka z $cig receptora

(HER+) i ujemnym statusem receptora typu 2 dla ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu (HER2-)

TRWA

Wieloosrodkowe, prowadzone metodg otwartej proby badanie fazy Il,
trastuzumabu W (T-DXd, DS-8201a) w leczeniu wybranych nowotworow wykazujgcych
ekspresje receptora ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu typu 2 (HER2) (DESTINY-PanTumor02)

TRWA

TAK

Oddzait Klini
tel. 12424 71 80

Kliniki O

Otwarte, randomizowane, nie porownawcze badanie fazy drugiej, ocemajqce S 95005 (TAS-102) podawany
razem z i oraz i razem z u pacjentéow
z uprzednio nieleczonym przerzutowym raklom jelita grubego (COlorectal cancer), ktorzy nie kwalifikujg sig do
intensywnego leczenia (badanie TASCO1 )

TRWA

Otwarte, randomizowane badanie fazy 2 oceniajace i i w j iu Z niy u
pacjentéw wczesniej nie leczonych immunoterapia z zaawansowanym rakiem watrobowokomaorkowym po
progresji przy stosowaniu inhibitoréw kinazy tyrozynowej"

TRWA

Randomizowane badanie fazy Il prowadzone metodg podwdjnie slepej proby z kontrola placebo, ocemajace
durwalumab w skojarzeniu z chemioterapia FLOT w leczeniu ym i

durwalumab w leczeniu ym u pacjentéw z ji rakiem zotadka i polaczenla przelykowo—
soladkowego (MATTERHORN)

TRWA

TAK

Otwarte, randomizowane badanie Ill fazy poréwnujace ie triflur i w

z bewacyzumabem do monoterapii triflurydyna/typiracylem u pacjentéw z opornym na leczenie przerzutowym
rakiem jelita grubego”

- CL3-95005-007

TRWA

NIE

Randomizowane, wieloosrodkowe badanie Il fazy prowadzone metoda olwartej prbby, oemajace stosowanie
trastuzumabu i pertuzumabu w potaczeniuz taksane im iu ze
slosowanlem trastuzumabu emtanzyny i pertuzumabu pouprzednim leczeniu anlracykllnaml jako lezenie

u pajentéw z HER-2 dodatnim pie tnym rakiem piersi

TRWA

za badanie kliniczne Il fazy, ocenlajace
skuleznoéc oraz bezpieczenstwo atezollzuabu lub placebo i w terapii
HER-2 dodatnim raku piersi o wysoki ryzyku nowotworu po leczeniu przedoperayjnym

TRWA

TAK

Dwuetapowe badanie kliniczne fazy | j I i i
dziatania koniugatu przeciwciato-lek SYD985 w skojarzeniu z ni i u j Z miej;
zaawansowanymi lub przerzutowymi nowotworami litymi z j

TRWA

Randomlzowane wweloosrodkowe podwajnie zaslepione, kontrolowane za pooca placebo badanie fazy Iil

n trastuzumabu emtanzyny w potgczeniu z atezolizumabe lub plaebo u
pacjentéw z HER-2 dcdatmm ipoL1 dodatnim, lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi, ktorzy
wczesniej otrzymywli leczenie oparte na trastuzumabie (+/- pertuzumab) i taksanach

TRWA

Globalne, wieloosrodkowe, randomwzowane badanie fazy III zgrupg kontrolna otrzymujaca placebo majace na
celu poréwnanie i istwa

wspomagajacym do placebo w skojarzemu znaj i j u j z opornym
na leczenie przerzutowym rakiem jelita grubego

TRWA

TAK

Randomizowane badanie fazy Ib/lil jace stosowanie kapiwasertybu w skojarzeniu z ibem i

fulwestrantem w pordwnaniu  placebo w skojarzeniu z ibem i w leczeniu

nego, nieoperacyjnego lub przerzutowego raka piersi z Sci 6 alnych i bez
ludzkiego nasks czynnika wzrostu

TRWA

Randomizowane, prowadzone metod ofwarte préby badanie fazy Il ocenisjace nie mniefsza skutecznose
(badanie typu "non-inferiority") ni w Z niwolumabem
podawanym dozyinie u uczestnikow z zaawar lub ym rakiem j srkowym nerki,
ktorzy otrzymali wezesniej leczenie systemowe

TRWA

Randomizowane badanie fazy ll, prowadzone metoda podwojnie Slepej proby pordwnujqce skutecznost i

fistwo stosowania niraparybu z placebo u pacj po leczeniu HER-2 ujemnego raka
piersi z obecnoscig mutacji BRCA lub pofréjnie ujemnego raka piersi pozostajacych w molekulamej fazie
choroby okreslonej na DNA (ZEST

TRWA

TAK

, rar badanie fazy Il metoda otwartej proby
poréwnujace 177Lu PSMAS17 w polgczeniu ze standardem leczenia do samego standardu leczenia u
z ym, hormor ym rakiem gruczotu krokowego.

TRWA

Migdzynarodowe, wieloosrodkowe badanie kliniczne fazy 3b/4,

jako préba otwarta u leczonych wczesniej chorych na zaawansowanego /przerzutowego HER2 raka

TRWA

Badanie GLORIA: Otwarte badanie kliniczne Il fazy z izacjg oceniajgce
przeciwko Globo H o nazwie adagloxad simolenin (OBI-822)/OBI-821 w leczeniu adjuwantowym pacjentéw we
wczesnym stadium potrojnie ujemnego raka piersi z ekspresjg Globo H, o wysokim ryzyku progresji"

TRWA

Wleloosrodkowe prowadzne metoda otwartej proby badanie fazy I/IB majgce na celu oceng bezpieczenstwa,
i dziatania przeciwr owego RP12146, inhibitora polimerazy poli (ADP-rybozy) (inhibitora
PARP), w leczeniu pacjentéw z miejscowo zaawansowanymi lub przerzutowymi guzami litymi.

TRWA




Oddziat Kliniczny Psychiatrii

Podwaojnie zaslepnione, rar kor ym placebo badanie kliniczne, majace na

celu ocene i skutecznosé i bezpieczenstwo 3 dawek uslalcnych (20 mg, 56 mg oraz 84 mg) eksataminy TRWA TAK
tel. 12 424 87 23
podawanej donosowo fgcznie z wszechstronna terapia lekowa.
Randomizowane, prowadzone meloda podwojme Slepej proby. kontrolowane placebo badanie prowadzone w
celu oceny skutecznosci i f dwéch (60 mg/kg i 120 mg/kg) inhibitora alfa- TRWA TAK
1 proteinazy (ludzkiej) podawanego dozyinie raz w tygodniu pacjentom z rozedma ptuc wynikajgca z niedoboru
Oddeziat Klini P alfa-1 antytrypsyny
i Alergologii Randomizowane wieloo$rodkowe, prowadzone metoda pcdwojnle slepej proby, komro\owane placebo otwartej
tel. 12.400 30 50 badanie prowadzone wmajace na celu oceny 3 ocene i dwach
sposobéw dawkowania (60 mg/kg i 120 mg/kg) inhibitora alfa-1 protelnazy (Iudzklej) MP (ang. Modified TRWA TAK
Process) w dawce 60mg/kg podawanego dozyinie raz w tygodniu pacjentomu pacjentéw z rozedma piuc
wynikajaca z niedoboru alfa-1 antytrypsyny
ia Choréb Wieloosrodkowe, prowadzone metoda otwartej proby, ni i ienne badanie
i Nadkrzepliwosci Krwi majace na celu okreslenie diugoterminowego f i tolerancji przyj| doustnie lucerastatu u| TRWA TAK
tel.12 424 79 99 dorostych pacjentéw z choroba Fabry'ego
Zaktad Di 0 Wielopérqdkowe, otwarte badanie L j P i n i skutecznosc di : produktu Mangoral
tel. 12 400 36 00 u pacj ze lub zmianami ogniskowymi watroby i cigzkimi zaburzeniami TRWA TAK
nerek
Zespot Poradni Wie $ 3 i e, e placebo badanie fazy III B, prowadzone metoda podwajnie
Poradnia SM Slepej proby j skutecznos¢ i i fstwo stosowania u 0so6b dorostych chorujgcych | TRWA TAK
tel.12 400 25 74 na pierwotnie postepujaca postaé stwardnienia rozsianego.
e badanie fazy i prowadzone metoda podwojnie Slepej proby w
grupach réwnolegtych z grupa kontrolng otrzymujacg placebo majace na celu okreslenie zakresu dawkowania i
optymalne;j dawki oraz ocene skutecznosci i bezpieczenistwa stosowania produktu pf 06865571 (dgat2i) w TRWA TAK
monoterapii i w skojarzeniu z produktem pf-05221304 (acci) u ym w
biopsji niealkoholowym sth iowym zapaleniem i zwidknieniem watroby w sladlum 21ub3.
Zaktad Endoskopii
tel. 12 400 15 88
Wieloosrodkowe 48-tygodniowe badanie kliniczne fazy Il pr w grupach ré metoda
podwajnie $lepej proby z zastosowaniem randomizaciji i placebo w grupie kontrolnej, majace na celu ocene
skutecznosci, bezpieczenstwa i tolerancji oraz ustalenie wlasciwego dawkowania preparatu Bl 456906 TRWA TAK

podskérmie w wielokrotnych dawkach chorym na niealkoholowe stiuszczeniowe zapalenie watroby
(NASH) i zwi6knienie.




