Vhodnost studijniho centra / Site Suitability Template

Oddil 1/ Section 1
EU &islo KH/ EU trial number 2024-515689-15-00
Nazev KH/ Title of clinical trial | J2N-MC-JZNX
Oteviena, randomizovana studie faze 2 hodnotici UCinnost a
bezpe&nost 3 davek pirtobutinibu u Geastnikl s relabujici nebo
refraktern{ chronickou lymfocytarni leukemi /lymfomem z malych
lymfocytd, ktefi v minulosti obdrieli 16¢bu kovalentnim inhibitorem
Brutonovy tyrozinkindzy / A Study Evaluating the Efficacy and
Safety of Pirtobrutinib in Participants with Relapsed or Refractory
Chronic Lymphocytic Leukemia/Small Lymphocytic Lymphoma Who
previously Received Treatment with a Covalent Bruton Tyrosine
Kinase Inhibitor
Nazev centra, mésto /Name | Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Praha 10
of site, city
Jméno hlavniho zkougejiciho | Doc. MUDT. Jan Novak, Ph.D.
/Name of principal
investigator
Planovany pocet subjektd |5
hodnoceni vdaném centru /

planned number of trial —\

participants at the site

Oddil 2 / Section 2

a) Predloite prosim komplexni pisemné prohlaéeni o vhodnosti studijniho centra upravené dle
charakteru a pouziti hodnoceného lé¢ivého piipravku / Please provide a comprehensive
written statement on the suitability of the site adapted to the nature and use of the
investigational medicinal product.

Hematologicka klinika FNKV a 3. LF UK je Centrum intenzivni hematologické péle specializované na
l6&bu hematologickych malignit vEetné CLL. Roéné je s touto diagndzou na centru lé¢eno kolem 50
pacient(. Centrum je zpusobilé pro provadéni klinickych hodnoceni, ro¢né jsou na centru
inciciovény cca 2-3 studie. Hematologické klinika FNKV a 3. LF UK je tedy vhodna pro provadéni
studie J2N-MC-JZNX.

b) Popiste pod robné vhodnost zafizeni / Please describe in detail the suitability of the facilities
Pracoviité je pIné kvalifikované, méa zkudenosti s klinickymi zkoudkami a véichni zaméstnanci jsou
piné a pravidelné gkoleni véetnd GCP certifikace.

c) Popiste presné vhodnost vybaveni / Please describe accurately the suitability of the
equipment

- CT/MRI

- Centrifuga

- Teplomér, vaha, vyskomér, tlakomér

- EKG

d) Uvedte podrobné viechny vykony v klinickém hodnocenl, které se budou v daném studijnim

centru provadét. Vdaldim Fadku uvedte vykony, které budou zajistény mima_studijnf
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centrum a kde (napf. MRI, CT...)./ Please provide a detailed description of all trial procedures
which will take place at the site. In following section please mention the list of examinations
which will be performed out of study site and where exactly (for example CT, MR] etc.)
¢ CT/MRI
e Odbér krevnich vzork( pro centrdlni stanoveni biochemie, hematologie, jaterni testy,
Clearance kreatininu, HbA1c, Koagulace {(aPTT, INR), sérologie, téhotensky test ze séra (u
ien ve fertilnim véku). Vice viz. Protokol studie
* Hodnoceni $kal pacientem
¢ Hodnoceni $kdl Iékafem
e Biomarkery
e Fyzikdlni vySetieni, vitdlni funkce
e 12svodové EKG
¢ Biopsie a aspirace kostni dfené
e Odbéry Zilni krve na vy3etfeni farmakokinetiky
*  Odbér Zilni krve pro centrdlni laboratof

e) Uvedte podrobné personalni zajisténi a odbornosti v daném studijnim centru. / Please
provide a detailed description of Human Resources arrangements and expertise at the site
Doc. MUDr. Jan Novék, Ph.D. jako hlavni zkou3ejici je zkuSeny investigator v oblasti
hematoonkologie s vice nez patnéctiletou praxi. Centrum splfiuje pozadavky zadavatele na kritéria
vhodného centra k provadéni klinického vyzkumu. Méd dostatek &asu, prostoru a kvalifikovaného
personalu.
K dispozici budou minimalné tito pracovnici: 1x hlavni zkou3ejici, 2x spoluzkousejici, 2x studijni
koordinator, 2x studijni sestra a 2x lékarnik. V pripadé potfeby bude k dispozici zaloZni personal.

0ddil 3 / Section 3

Autorizaci tohoto dokumentu stvrzuji, e uvedené studijni centrum md zafizeni a vybaveni
umoZfiujici provedeni klinického hodnoceni, a Ze jsou v praxi zavedena takova organizacni opatreni,
ktera zajisti, aby viichni zkousejici a ostatni osoby podilejici se na provadéni klinického hodnoceni
méli odpovidajici kvalifikaci, odbornost a Skoleni ve vztahu k jejich roli v klinickém hodnoceni,
v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 a viemi identifikovanymi
podminkami, které mohou ovlivnit nezdvislost jakéhokoli zkousejiciho 1ékafe. / In authorising this
document, | confirm that the site has the facilities and equipment to be able to conduct the clinical
trial and has suitable arrangements in place to ensure that all investigators and other individuals
involved in conducting the trial have the suitable qualifications, expertise and training in relation to
their role in the clinical trial, in compliance with EU Regulation 536/2014, and all conditions
identified, which might influence the impartiality of any investigators, were addressed.

Vydal: / Issued by:
Jméno: / Name: doc. MUDT. Jan Novak, PhD.
Pozice: / Position: Hlavni zkou3ejicl.

Datum: / Date: 12.9.2024
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