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1. Soucasny stav klinického hodnoceni

Struc¢ny popis prubéhu klinického hodnoceni ve sledovaném obdobi

V obdobi od 27.5. do 27.11.2020 pokracoval screening, nabor subjektd do klinického
hodnoceni a doslo k témto udalostem.

Zadavatel potvrdil autorizované instituci LF MU Brno ke dni 26.5.2020, Ze pripravil novou
verzi protokolu (verze 3.0) z 16.3.2020, ktera byla zaslana na rakouskou regulacni autoritu
a etickou komisi ke schvaleni. Rakouska regulacni autorita BASG/AGES schvélila novou verzi
protokolu dne 22.4.2020 a rakouska eticka komise lékarské univerzity ve Vidni dne
26.5.2020. Zadavatel aktualizoval protokol a tim umoznil zaradit subjekty nejen s
meduloblastomem, ale také nové snadorem ependymom a atypickym teratoidnim
rhabdoidnim tumorem (dale jen zkratka ATRT) a rozsifil terapeutické mozZnosti pro tyto
subjekty, pro které v soucasnosti neexistuje kurativni terapie, ale je mozné prodlouzit
preziti pri zachovani dobré kvality Zivota.

LF MU Brno predlozila aktualizovany protokol verze 3.0 i s ostatnimi dokumenty
(aktualizované a nové verze informaci a informovanych souhlast pro subjekty hodnoceni a
jejich rodice, aktualizovany formulaf CTA, upravenych v souladu se zménami v protokolu
verze 3.0) dne 26.8.2020 ke schvaleni regulacni autorité Statnimu Gstavu pro kontrolu léCiv
(SUKL). SUKL schvalil aktualizovany protokol verze 3.0 a ostatni dokumenty upravené
v souladu se zménami v protokolu verze 3.0 dne 27.8.2020.

Z divodu aktualizace protokolu verze 3.0 byl dale dne 13.10.2020 podepsan dodatek ¢.3
pojistné smlouvy ke klinickému hodnoceni, ve kterém doslo k aktualizaci nazvu klinického
hodnoceni, prodlouZeni pojisténi a navyseni poctu subjektd.

Aktualizovany protokol verze 3.0, aktualizované a nové verze dokumentu véetné dodatku €.3
pojistné smlouvy a aktualizované verze Formulare pro individualni zéznamy subjektl
hodnoceni (Case Report Forms) verze 2.1 ze dne 19.8.2020 byly dne 14.10.2020 predlozeny
ke schvaleni etickym komisim ve FN Brno a ve FN v Motole v Praze. EK FN Brno schvalila
aktualizovany protokol a ostatni dokumenty dne 4.11.2020. Eticka komise FN v Motole
v Praze schvalila aktualizovany protokol a ostatni dokumenty dne 4.11.2020.

LF MU Brno odeslala na SUKL dne 21.10.2020 dodatecné s dodatkem ¢&.3 pojistné smlouvy
také aktualizovanou verzi Formulare pro individualni zéznamy subjektd hodnoceni (Case
Report Forms) verze 2.1 ze dne 19.8.2020 pro informaci.

Nové schvalené verze dokumentu:

*  Protokol klinického hodnoceni MEMMAT, v.3.0_16.03.2020

* Informace pro pacienta a svoleni 12-14 let, Stratum 1_v.3.0_17.08.2020
* Informace pro pacienta a svoleni 15-17 let, Stratum 1_v.3.0_17.08.2020
* |nformace pro pacienta a souhlas nad 18 let, Stratum 1_v.3.0_17.08.2020
* Informace pro rodice a souhlas, Stratum 1_v.3.0_17.08.2020

* Informace pro pacienta a svoleni 12-14 let, Stratum 2_v.1.0_17.08.2020
* Informace pro pacienta a svoleni 15-17 let, Stratum 2_v.1.0_17.08.2020
* Informace pro pacienta a souhlas nad 18 let, Stratum 2_v.1.0_17.08.2020
* Informace pro rodice a souhlas, Stratum 2_v.1.0_17.08.2020

* Informace pro pacienta a svoleni 12-14 let, Stratum 3_v.1.0_17.08.2020
* Informace pro pacienta a svoleni 15-17 let, Stratum 3_v.1.0_17.08.2020
* Informace pro pacienta a souhlas nad 18 let, Stratum 3_v.1.0_17.08.2020
* Informace pro rodice a souhlas, Stratum 3_v.1.0_17.08.2020

* (Case Report Forms_v.2.1_19.08.2020
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Zadavatel zaslal LF MU Brno dne 24.11.2020 aktualizaci CTA, ktera bude predloZena na
SUKL a etické komise.

Centra klinického hodnoceni

V pribéhu klinického hodnoceni byla oteviena obé centra v ramci Ceské republiky.

= Fakultni nemocnice Brno (Cislo centra MEMMAT_BRN)
Klinika détské onkologie, Cernopolni 9, 613 00 Brno

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D.

Multicentricka (a soucasné lokalni) eticka komise: Fakultni nemocnice Brno,
Jihlavska 20, 625 00 Brno.

Iniciace centra FN Brno probéhla dne 7.10. 2015.

= Fakultni nemocnice v Motole (Cislo centra MEMMAT_PRG)
Klinika détské hematologie a onkologie, V Uvalu 84, 150 06 Praha
MUDr. David Sumerauer, Ph.D.

Eticka komise, FN Motol, V Gvalu 84, 150 06 Praha 5 - Motol
Iniciace centra FN Motol Praha probéhla dne 17.5. 2016.

Subjekty hodnoceni

Cilem je v CR (centrum Fakultni nemocnice Brno a Fakultni nemocnice Motol Praha) zaradit
celkem 5 subjektu.

CENTRA POCET POCET POCET RADNE POCET PREDCASNE
SKRINOVANYCH ZARAZENYCH UKONCENYCH UKONCENYCH
PACIENTU PACIENTU SUBJEKTU SUBJEKTU

MEMMAT_BRN 4 4 0 3

- FN Brno

MEMMAT_PRG 0 0 0 0

- FN Motol Praha

V obdobi od 27.5. do 27.11. 2020 byl ve FN Brno zafazen novy subjekt.
Subjekt hodnoceni MEMMAT_BRN_7 podepsal informovany souhlas, verze 2.0 dne
1.6. 2020.

PFehled doposud zarazenych subjekt(:

Subjekt hodnoceni MEMMAT_BRN_1 podepsal informovany souhlas (IS), v.1.0 dne 27.5.
2016. Informovany souhlas, v.2.0 byl podepsan 17.9. 2018.

Subjekt hodnoceni MEMMAT_BRN_2 podepsal IS, v.1.0 dne 27.2. 2017.

Subjekt hodnoceni MEMMAT_BRN_3 podepsal IS, v.2.0 dne 16.5. 2019.

Subjekt hodnoceni MEMMAT_BRN_7 podepsal IS, v.2.0 dne 1.6. 2020.
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Prehled predcasné ukoncenych subjekt:

Subjekt hodnoceni MEMMAT_BRN_2 prerusil lécbu dle studiového protokolu MEMMAT dne
14.7. 2017 a zemrel na progresi onemocnéni dne 22.9. 2017.

Subjekt hodnoceni MEMMAT_BRN_1 prerusil lécbu dle studiového protokolu MEMMAT dne
13.8. 2019 z ddvodu recidivy onemocnéni.

Subjekt hodnoceni MEMMAT_BRN_7 prerusil lécbu dne 19.6. 2020 z ddvodu vyskytu
zavaznych nezadoucich Gcinkl (reaktivace planych nestovic). K obnoveni studiové lécby
doslo od 30.6.2020, ale lécba i (cast ve studii byla dne 9.7. 2020 ukoncena z diivodu rychlé
progrese onemocnéni. Subjekt na progresi onemocnéni zemrel dne 11.7. 2020.

Zjisténa poruseni protokolu

V obdobi od 27.5. do 27.11. 2020 nebylo Zadné poruseni protokolu zjisténo.
KaZdy potencialni problém je okamzité diskutovan a resen se zadavatelem klinického
hodnoceni.

2. Vlastnosti hodnocenych [éc¢iv

Hlaseni zavaznych nezZadoucich prihod

Ve sledovaném obdobi od 27.5. do 27.11. 2020 hlasili zkousejici zadavateli tyto zavazné
nezadouci prihody:

: Datum Hlaseno Datum
IDcseun‘iJr?Jl:::' / SAE - udalost vzniku zadavateli ukonceni
’ udalosti: dne: udalosti:

MEMMAT_BRN_7/ Hospitalizace - podezreni na

FN Brno meningitidu 1.6. 2020 | 4.6.2020 | 19.6. 2020

MEMMAT_BRN_7/ Hospitalizace nebo prodlouzeni

FN Brno stavajici hospitalizace - kachexie 15:6,.2020 | 18:6, 2020 | V12020

Hospitalizace nebo prodlouzeni

MEMMAT_BRN_7/ | stavajici hospitalizace - reaktivace | 17 ¢ 2020 | 19.6. 2020 | 11.7. 2020
FN Brno planych nestovic. U¢ast ve studii e e

ukoncena dne 9.7. 2020.

Podezieni ze zdvaZnych (neotekavanych) nezadoucich prihod

Zadné.
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Nové poznatky o hodnocenych lééivech ve vztahu k jejich bezpecnosti a
ucinnosti

Vyvojova zprava o bezpecnosti (DSUR) od zadavatele klinického hodnoceni zahrnujici obdobi
od 9.4. 2019 - 9.4. 2020 byla autorizovanou instituci LF MU Brno dne 1.6. 2020 fadné
predlozena jak na regulacni autoritu SUKL, tak multicentrické etické komisi ve FN Brno.

3. Ostatni nové prijata opatreni

Zasahy etickych komisi do pribéhu klinického hodnoceni nebyly tfeba.
Zasahy zahrani¢nich kontrolnich Gradu do pribéhu klinického hodnoceni nebyly tieba.
Pripadné restriktivni zasahy zadavatele nebyly treba.

4. Vykonané audity

Audit ze strany zadavatele za celou dobu klinického hodnoceni neprobéhl.
Interni audit ze strany autorizované instituce neprobehl.
Inspekce regulacni autority SUKL neprobéhla.

V Brné dne 30. listopadu 2020

doc. MUDr Regina Demlova Ph.D.
Prednostka Farmakolog1ckeho Ustavu
LF MU Kamenice 5

625 00 Brno

tel.: (+420) 549 49 6526

E-mail: demlova@med.muni.cz
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