Wykaz aktualnie prowadzonych badan klinicznych

Aktualne na dzien: 10-01-2020

w Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej Spraw Wewnetrznych i Administracji z Warminsko-Mazurskim Centrum Onkologii w Olsztynie

Numer Komérka
L.p. Nazwa badania Nazwa Sponsora organizacyjna Gléwny Badacz
protokotu .
prowadzaca badanie
Badania z aktywng rekrutacja
»Miedzynarodowe, randomizowane badanie o zasadniczym znaczeniu, prowadzone
Proiekt 1 metoda podwdjnie §lepej proby z kontrolg placebo, dotyczace SGX942 (duskwetyd) w IDR-OM-02 Soligenix Zaklad Radioterapii EW&IID\;VZS?;:vt\j/.Ska-
! leczeniu zapalenia §luzowki jamy ustnej u pacjentow poddawanych chemioradioterapii w g P Tedluk
leczeniu raka plaskonablonkowego glowy i szyi”
»~Randomizowane, kontrolowane placebo badanie kliniczne fazy 3, oceniajace
- bezpieczenstwo 1 skuteczno§é radioterapii stereotaktycznej (SBRT) z lub bez i i Oddziat Kliniczny Prof. dr hab. n. med.
Projekt 2 Pembrolizumabu (MK-3475) u uczestnikdw z nieoperacyjnym niedrobnokomérkowym MK-3475-867 MSD Polska Radioterapii Sergiusz Nawrocki
rakiem ptuca (NSCLC) w stadium I lub 11A”
»Badanie fazy I dotyczace oceny bezpieczenstwa, tolerancji i profilu farmakokinetycznego ) i Oddziat Kliniczny .
Projekt 3 | produktu leczniczego INCMGAO0012 u pacjentdéw z zaawansowanym guzem litym INCM]_G(Q 0012 Incyte Corporation Onkologii i Dr hab'g; eddﬁalFUbomlr
(PODIUM-101)” Immunoonkologii
»Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metoda otwartej proby badanie fazy II
oceniajace  bezpieczenstwo, tolerancje 1 skuteczno$§¢ indukowanej fimaporfing Oddziat Kliniczny Dr hab. med. Lubomir
Projekt 4 | fotochemicznej  internalizacji  gemcytabiny z  towarzyszaca  chemioterapig PCIA 203/18 PCI Biotech Onkologii i .BO dﬁar
gemcytabing/cisplatyng w poréwnaniu z podaniem samej gemcytabiny/cisplatyny u Immunoonkologii
pacjentdw z nieoperacyjnym rakiem drog z6tciowych”
»Wieloosrodkowe badanie III fazy prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby z . -
Lo . - L Oddziat Kliniczny .
Projekt 5 randomizacja i grupa kontrolng otrzymujaca placebo, oceniajace rukaparyb i niwolumab CO-338-087 Clovis Oncology Onkologii i Dr hab. med. Lubomir
jako leczenie podtrzymujace u pacjentek z rakiem jajnika po wystapieniu odpowiedzi na Immunoonkologii Bodnar
chemioterapie pierwszego rzutu oparta na zwigzku platyny” ATHENA 9
»Dwuramienne, podwojnie zaslepione badanie III fazy, majace na celu oceng Oddzial Kliniczn
Proiekt 6 bezpieczenstwa i skutecznosci pembrolizumabu (MK-3475) w poréwnaniu z placebo, jako MK-3475-937 MSD Polska Onkologii i Y Dr hab. med. Lubomir
! terapii wspomagajacej u uczestnikow z rakiem watrobowokomdrkowym i catkowitg 9 . Bodnar
L > X A . . e . R Immunoonkologii
odpowiedzig radiologiczng po resekcji chirurgicznej lub miejscowej ablacji
,»Otwarte, wieloosrodkowe badanie 1 fazy z eskalacja dawki do oceny bezpieczenstwa, Oddziat Kliniczny Dr hab. med. Lubomir
Projekt 7 | tolerancji i farmakokinetyki produktu CPL304110 podawanego doustnie dorostym 01FGFR2018 Celon Pharma S.A. Onkologii i .Bo dn.ar
uczestnikom z zaawansowanymi guzami litymi” Immunoonkologii
,»Otwarte, randomizowane badanie I1I fazy poréwnujace stosowanie triflurydyny/tipiracylu Oddzial Kliniczn
Projekt 8 (S 95005) z bewacyzumabem do kapecytabiny z bewacyzumabem w pierwszej linii CL3-950005-006 Servier Onkologii i y Dr hab. med. Lubomir

leczenia pacjentow z przerzutowym rakiem jelita grubego, ktorzy nie kwalifikuja si¢ do
intensywnego leczenia (badanie SOLSTICE)”

Immunoonkologii

Bodnar
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»~Badanie kliniczne 3 fazy, prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby z randomizacja, z

zastosowaniem placebo w grupie kontrolnej, oceniajace skuteczno$¢ i bezpieczenstwo Oddziat Kliniczny Dr hab. med. Lubomir
Projekt 9 | stosowania preparatu tislelizumab (BGB-A317) w potaczeniu z chemioterapig w pierwszej BGB-A317-306 BeiGene, Ltd Onkologii i .Bo dﬁar

linii leczenia u chorych na nieoperacyjnego miejscowo zaawansowanego nawracajacego Immunoonkologii

lub przerzutowego raka ptaskonabtonkowego przetyku”

»Randomizowane, prowadzone metoda podwojnie §lepej proby, kontrolowane placebo

badanie III fazy, oceniajace skuteczno$¢ i bezpieczenstwo pembrolizumabu w skojarzeniu Oddziat Kliniczny _
Projekt 10 z chemioterapiq dwulekowa oparta na pochodnych platyny, z canakinumabem lub bez CACZ885U2301 Novartis Onkologii i Dr hab. med. Lubomir

canakinumabu, w leczeniu pierwszego rzutu pacjentdw z lokalnie zaawansowanym lub Immunoonkologii Bodnar

przerzutowym nie-ptaskonabtonkowym i ptaskonablonkowym nie-drobnokomérkowym

rakiem ptuca” CANOPY-1

»~Randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby, kontrolowane badanie 11 ) _ Oddziat Kliniczny _
Projekt 11 fazy oceniajace stosowanie FPA144 i zmodyfikowanego FOLFOX6 u pacjentow z FPA144-004 Five Pr_lme Onkologii i Dr hab. med. Lubomir

uprzednio nieleczonym zaawansowanym rakiem zotadka i przelyku: faza III poprzedzona Therapeutics, Inc Immunoonkologii Bodnar

doborem dawki w Fazie I” FIGHT

»Wieloosrodkowe otwarte badanie kliniczne II fazy z randomizacja, oceniajace

bezpieczenstwo i skutecznos$¢ preparatéw ingerujacych w naprawe uszkodzonego DNA, Oddziat Kliniczny -
Projekt 12 stosowanych w potaczeniu z olapar,}fbfzm w poréwnaniu do monoterapii olaparybem D5336C00001 AstraZeneca Pharma Onkologii i Dr hab. med. Lubomir

u chorych na przerzutowego potrdjnie negatywnego raka piersi, stratyfikowanych Immunoonkologi Bodnar

w zaleznos$ci od zmian w genach zwigzanych z homologiczng naprawa rekombinacyjna

(wtym BRCA1/2)” VIOLETTE

»Wieloosrodkowe, globalne, randomizowane badanie fazy III, prowadzone metoda

otwartej proby, oceniajace leczenie pierwszego rzutu z zastosowaniem durwalumabu Oddziat Kliniczny
Projekt 13 w skOJ_arzemu z chel_moterapm standardowa, duryvaluma_bu w skOJarzemq D9335C00001 AstraZeneca Pharma Onkologii i Dr hab. med. Lubomir

z tremelimumabem i chemioterapia standardowa oraz samej chemioterapii standardowej Immunoonkologi Bodnar

u pacjentdéw z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem

urotelialnym.” NILE

»Wieloosrodkowe, globalne, randomizowane badanie fazy III, prowadzone metoda

otwartej proby, majqce_ na celu oceng¢ skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowani_a Oddziat Kliniczny _
Projekt 14 durwa.lumabu w SkOjarZemg z gem.cytabm@-*—msplatyna[ w ramagh leczenia D933RC00001 AstraZeneca Pharma Onkologii i Dr hab. med. Lubomir

neoadjuwantowego, a nastgpnie stosowania durwalumabu w monoterapii w ramach Immunoonkologii Bodnar

leczenia adjuwantowego, u pacjentow z rakiem pecherza naciekajacym migéniowke.”

NIAGARA

»Wieloosrodkowe, randomizowane, kontrolowane placebo, prowadzone metoda

podwdjnie $lepej proby badanie fazy III, oceniajace skutecznos$¢ i bezpieczenstwo Oddziat Kliniczny Dr hab. med. Lubomir
Projekt 15 | canakinumabu wobec placebo w leczeniu adiuwantowym u dorostych pacjentow z CACZz885T2301 Novartis Onkologii i ' :

niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NSCLC) w stadiach II-1IIA i 11IB (T>5cm N2) (wg
AJCC/UICC v. 8), po radykalnej resekcji (R0).” CANOPY-A

Immunoonkologii

Bodnar
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,Miedzynarodowe, wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metoda otwartej proby

. badanie fazy 3 dotyczace poréwnania BLU 285 oraz regorafenibu u pacjentow z Blueprint Medicines Oddzial Kln}}c'zny Dr hab. med. Lubomir
Projekt 16 o L . o BLU-285-1303 - Onkologii i
miejscowo zaawansowana postacig nieresekcyjnego lub przerzutowego guza podscieliska Corporation Immunoonkologii Bodnar
przewodu pokarmowego (GIST)” VOYAGER 9
,»Badanie kliniczne 3 fazy prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby z randomizacja w
grupach rownolegltych, majace na celu poréwnanie skutecznosci, bezpieczenstwa oraz
Projekt 17 immunogennosci proponowanego biopodobnego rituksymabu (DRL_RI) z preparatem RI-01-006 Dr. Reddy’s Oddziat Kliniczny Dr n. med.
MabThera® u nieleczonych wezesniej pacjentdw chorych na chtoniaka grudkowego z Laboratories Hematologii Janusz Halka
pozytywnym antygenem réznicowania komorkowego CD-20, o malej masie nowotworu i
I1-1V stopniu zaawansowania”
»~Randomizowane, wieloosrodkowe, prowadzone metoda otwartej proby badanie fazy I11
Projekt 18 poréwnujace podawame popatyml?u lu'b imatynibu, w polaczeniu z chemloteraplq o Ponatinib-3001 Takeda Oddziat Khmcﬂzny Dr n. med.
zmniejszonej intensywnosci u pacjentdw z nowo zdiagnozowang ostra biataczka Hematologii Janusz Hatka
limfoblastyczng ze stwierdzonym chromosomem Philadelphia (Ph+ ALL)”
BADANIE NIEKOMERFZYJNE _ o ' . Stowarzyszenie
~Prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne grupy PALG poréwnujace Polskiei Grupy ds Oddziat Kliniczn Dr n. med
Projekt 19 | skuteczno$¢ dwoch standardowych terapii indukujacych (DA-90 vs DAC) i dwoch | PALG-AML1/2016 €) Sorupy as. -zny ' )
. NS . Leczenia Biataczek u Hematologii Janusz Hatka
standardowych chemioterapii reindukujacych (FLAG-IDA vs CLAG-M) u chorych na
s Dorostych (PALG)
AML <60 r.z.
,»Otwarte badanie kliniczne III fazy prowadzone z randomizacja i grupa kontrolng
Projekt 20 poréwnujace stosowanie melflufenu w sl_<0Jar29mu z deksametazonem do pomalldomldu w 0P-103 Oncopeptides AB Oddziat Kliniczny Dr n. med.
skojarzeniu z deksametazonem u pacjentdw z nawrotowa/oporng postacig szpiczaka Hematologii Janusz Hatka
mnogiego, ktorzy wykazuja oporno$¢ na lenalidomid”
»Badanie kliniczne oceniajace parametry farmakokinetyczne melfalanu w trakcie leczenia . -
Projekt 21 | melflufenem i deksametazonem u pacjentdéw z nawrotowsa oporna na leczenie postacia OP-107 Oncopeptides AB Odﬁzelr?jalt(()lllglciizny lei:r);l:z Ez?ka
szpiczaka mnogiego i zaburzeniami czynnosci nerek.” g
»Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie Slepej proby,
kontrolowane placebo badanie fazy III majace na celu oceng stosowania bendamustyny i Oddziat Kliniczn Dr n. med
Projekt 22 | rytuksymabu (schemat BR) w porownaniu z bendamustyna i rytuksymabem w skojarzeniu ACE-LY-308 Acerta Pharma B.V. Hematolodii y Janusé Ha}l;a
z akalabrutynibem (ACP-196) u uczestnikoéw z dotychczas nieleczonym chioniakiem z g
komorek ptaszcza.”
»Wieloosrodkowe, otwarte, dwuetapowe badanie fazy 2/3 z randomizacja do trzech grup
terapeutycznych: monoterapii preparatem ASP2215 (giltertinib), terapii skojarzonej Astellas Pharma Oddzial Kliniczn Dr n. med
Projekt 23 | preparatem ASP2215 i azacydyna oraz monoterapii azycydyna w leczeniu chorych, u 2215-CL-0201 Global Development, Hematologii y Janusi Ha’rl;a

ktérych $wiezo rozpoznano ostra biataczke szpikowa z obecnoscia mutacji FLT3i ktorzy
nie kwalifikujg si¢ do intensywnej chemioterapii indukujace;j."

Inc.
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»Wieloosrodkowe podwojnie zaslepione badanie fazy 3 z randomizacja i zastosowaniem
placebo w grupie kontrolnej, oceniajacej inhibitor receptora FLT3gilterytynib(ASP2215)

Astellas Pharma

Projekt 24 | podawany w terapii podtrzymujacej po uzyskaniu pierwszej catkowitej remisji po terapii 2215-CL-0302 Global Development, Oddzial Khnlc_.zny Dr n. med.
' 0 L . . : Hematologii Janusz Hatka
indukcyjnej/konsolidujacej u chorych na ostra biataczke szpikowa z mutacja receptora Inc.
FLT3/ITD.”
"Migdzynarodowe badanie kliniczne fazy III, prowadzone z randomizacja i grupa
. kontrolng, poréwnujace dziatanie rygosertybu do dziatania schematu leczenia wybranego Onconova Oddziat Kliniczny Dr n. med.
Projekt 25 S A . , . 04-30 - "
przez lekarza, u pacjentow z zespotami mielodysplastycznymi po zakonczonej Therapeutics, Inc. Hematologii Janusz Hatka
niepowodzeniem terapii lekiem hipometylujacym." ONCONOVA
Badania z zamknigta rekrutacja
,»Globalne, wieloosrodkowe, badanie III fazy, prowadzone z zastosowaniem metodyki
podwojnie $lepej proby i randomizacji, kontrolowane placebo, z durwalumabem Zaklad i Oddziat Dr n. med.
Projekt 1 | podawanym rownocze$nie z chemioradioterapiag oparta na pochodnych platyny, u D933KC00001 AstraZeneca Pharma . - . Ewa Wasilewska-
. - . . . ; . Kliniczny Radioterapii .
pacjentdw z miejscowo zaawansowanym, nieoperacyjnym niedrobnokomoérkowym rakiem Tesluk
ptuc (stopien II1).” PACIFIC 2
"Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone z zastosowaniem metodyki podwojnie
Slepej proby, kontrolowane placebo badanie III fazy oceniajace stosowanie w leczeniu Oddziat Kliniczny Dr hab. med. Lubomir
Projekt 2 | podtrzymujacym Olaparibu w monoterapii, u pacjentOw z rozpoznaniem zaawansowanego D0818C00001 Astra Zeneca AB Onkologii i .Bo dﬁar
raka jajnika (stopien IIIb — IV wg FIGO) i mutacjag BRCA nastepujacym po pierwszej linii Immunoonkologii
leczenia chemioterapia oparta na zwigzkach platyny.” SOLO1
"Randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby badanie fazy III oceniajace
awelumab w skojarzeniu ze standardowg chemioradioterapig (cisplatyna plus definitywna Pfizer, Inc./ InVentiv Oddziat Kliniczny Dr hab. med. Lubomir
Projekt 3 | radioterapia) w porownaniu do standardowej chemioradioterapii w pierwszej linii leczenia B9991016 Health Clinical UK Onkologii i .Bo dﬁar
pacjentow z miejscowo zaawansowanym rakiem ptaskonabtonkowym glowy i szyi." Ltd. Immunoonkologii
JAVELIN 100
»Randomizowane, prowadzone metoda otwartej proby badanie fazy 3 oceniajace Oddziat Kliniczn
Proiekt 4 Atezolizumab w skojarzeniu z Bewacizumabem w poréwnaniu z Sorafenibem u pacjentow Y 040245 F. Hoffmann-La Onkologii i Y Dr hab. med. Lubomir
) z  nieleczconym,  miejscowo  zaawansowanym  lub  przerzutowym  rakiem Roche Ltd g " Bodnar
, ’ Immunoonkologii
watrobokomérkowym.” IMbrave 150
,Dhugoterminowe badanie kontrolne majace na celu oceng bezpieczenstwa s Oddziat Kliniczny .
Projekt 5 | kardiologicznego pacjentow z HER2-dodatnim rakiem piersi we wczesnym lub miejscowo SB3-G31-BC-E Quintiles Bastern Onkologii i Dr hab. med. Lubomir

zaawansowanym stadium, ktérzy ukonczyli badanie SB3-G31-BC.” SAMSUNG-E

Holdings GmbH

Immunoonkologii

Bodnar
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,»Globalne, wieloosrodkowe, randomizowane, kontrolowane, prowadzone metoda proby
otwartej badanie III fazy oceniajace stosowanie MEDI4736 w monoterapii oraz MEDI4736

L . , . . . Oddziat Kliniczny .

Projekt 6 w kO'mblnaCJ'l z tl.r.ernehmumab’em W poréwnaniu ze ste.mdardowg chemloterap_lq podawana D419BC00001 Astra Zeneca AB Onkologii i Dr hab. med. Lubomir
w pierwszej linii u pacjentdbw z rozpoznaniem nicoperacyjnego, urotelialnego raka " Bodnar

; o Immunoonkologii
pecherza moCZOwego w v stopniu zZaawansowania.
DANUBE
,Miedzynarodowe, wieloosrodkowe, randomizowane badanie fazy 2 prowadzone metoda
otwartej proby z grupami réwnoleglymi e celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
. produktu CC-486 (doustnej Azacytydyny) przyjmowanej w monoterapii lub w skojarzeniu e i . Oddziat Kliniczny Dr n. med.

Projekt 7 z Durwalumabem (MEDI4737) u uczestnikow z zespotami mielodysplastycznymi, u CC-486-MDS-006 Calegne Corporation Hematologii Janusz Hatka
ktorych nie wystapita obiektywna odpowiedz na leczenie Azacydyng do wstrzykiwania lub
Decytabing.”

»Prowadzone metodg otwartej proby, wieloosrodkowe badanie kliniczne fazy II
obejmujace jedng grupe leczenia, majace na celu ocen¢ bezpieczenstwa i skutecznosci . ..

Projekt 8 | stosowania lenalidomidu w skojarzeniu z produktem MORO00208 u pacjentéw z nawrotowa MOR208C203 Morphosys AG Od|(_1|z1?r]lalt(()l;§1<;izny J;?l:lgz nﬁiﬂ'{a
lub oporng na leczenie postacig chtoniaka rozlanego z duzych komoérek B (R-R DLBCL).” 9
MORPHOSYS

. Randomizowane, otwarte badam.e 3 f_azy oceniajace scheme}t Aﬁ-AVD W poréwnaniu ze o Millennium Oddziat Kliniczny Dr n. med.

Projekt 9 | schematem ABVD, jako terapi¢ pierwszej linii u pacjentbw z zaawansowanym, | C25003 Millenium Pharmaceuticals. Inc Hematolodii Janusy. Hatka
klasycznym chtoniakiem Hodgkina." MILLENIUM . g
»Randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby, kontrolowane placebo,
wieloosrodkowe badanie fazy 3 majace na celu poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa

Proiekt 10 lenalidomidu (CC-5013) w skojarzeniu z chemioterapig R-CHOP (R2-CHOP) oraz placebo CC-5013-DLC- Caleane Coroporation Oddziat Kliniczny Dr n. med.

! w skojarzeniu z chemioterapia R-CHOP u pacjentow z nieleczonym wczesniej chtoniakiem 002 g P Hematologii Janusz Hatka
rozlanym z duzych komoérek B, typu =z aktywowanych komorek B.”
CELEGNE/Robust
"Randomizowane, wieloosrodkowe badanie fazy III, prowadzone metoda otwartej proby,

Projekt 11 oceniajgce nie mniejsza skutecznc_)sc gbadanle typu nonl_nferlorlty _) produktu ACP-19_6 w ACE-CL-007 Acerta Pharma BV Oddziat Khmc__zny Dr n. med.
poréwnaniu z ibrutnibem u pacjentéw z przewlekla biataczka limfocytowa wysokiego Hematologii Janusz Hatka
ryzyka, ktorzy byli poddani wcze$niejszemu leczeniu."

"Randomizowane, wieloosrodkowe badanie fazy III, prowadzone metoda otwartej proby w

Projekt 12 trzeqh g!’upach nle!eczonych wezesniej pacjentow z przewlekla biataczka hm_focyto_wq, ACE-CL-006 Acerta Pharma BV Oddziat Khmc__zny Dr n. med.
przyjmujacych obnituzumab w skojarzeniu z chlorambucylem, ACP-196 w skojarzeniu z Hematologii Janusz Hatka
obnituzumabem oraz ACP-196 w monoterapii."

Projekt 13 | pasinténs 2 newtacaisewm b opomym - anaplessesnyin chionakiom # dusyeh | C25006 Millennium Oddsist Klinicany Dr . mec.

J pac) W wracajacy u porny plastyczny uzy Pharmaceuticals, Inc. Hematologii Janusz Haltka

limfocytow.” MILLENIUM
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