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Vhodnost studijniho centra / Site Suitability Template

Tato Sablona byla pfipravena a schvalena Expertni skupinou EU pro Klinicka hodnoceni pro napinéni
poZadavk( Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 o klinickém hodnoceni
humannich lé¢ivych pfipravkd a upravena SUKL. / This template was developed and endorsed by the
EU Clinical Trials Expert Group to comply with Regulation (EU) No. 536/2014 Clinical Trials on
Medicinal Products for Human Use and modified by State Institute for Drug Control.

0Oddil 1/ Section 1
EU Cislo KH/ EU trial number | 2023-505712-37
Nazev KH/ Title of clinical Adaptivni, randomizované, nezaslepené klinické hodnoceni faze
trial 2/3, jehoi cilem je porovnat neoadjuvantni a adjuvantni léébu
pfipravkem V940 (mRNA-4157) v kombinaci s pembrolizumabem
(MK-3475)  oproti  standardni lécbé, a  monoterapii
pembrolizumabem u uéastnikii s resekabilnim lok&Ing
pokrodilym koinim spinoceluldrnim karcinomem (LA cSCC)
(INTerpath-007) / A Phase 2/3, adaptive, randomized, open-label,
clinical study to evaluate neoadjuvant and adjuvant V940 (mRNA-
4157) in combination with pembrolizumab (MK-3475) versus
standard of care, and pembrolizumab monotherapy in participants
with resectable locally advanced cutaneous squamous cell
carcinoma (LA cSCC) (INTerpath-007)
Nazev centra, mésto /Name Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
of site, city Dermatovenerologicka klinika
Srobarova 1150/50
100 34 Praha 10 / site 1802
Jméno hlavniho zkoudejiciho | Prof. MUDTF. Petr Arenberger, DrSc., MBA, FCMA
/Name of principal
investigator
Pldnovany podet subjektt | 5 randomizovanych
hodnoceni v daném centru /
Planned number of trial
participants at the site

0Oddil 2 / Section 2

a) Predloite prosim komplexnf pisemné prohlaseni o vhodnosti studijniho centra upravené
dle charakteru a pouZiti hodnoceného lé&ivého pfipravku / Please provide a comprehensive
written statement on the suitability of the site adapted to the nature and use of the
investigational medicinal product.

Hlavni zkousejici (PI) a zadavatel studie povazuji studijni centrum za vhodné k
provadéni klinického hodnoceni. Studijni centrum mé odpovidajici zdroje, zafizeni,
zkuSenosti s klinickymi hodnocenimi a poZadované vybaveni, vyskoleny a kvalifikovany
persondl, jak je uvedeno v tomto dokumentu.

b) Popiste podrobné vhodnost zafizeni / Please describe in detail the suitability of the
facilities

Viechna vysetieni dle protokolu budou probihat na Dermatovenerologické klinice
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady (FNKV).
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e  Odbér krve a moéi

e Biopsie a bioptické vy3etfeni

e Chirurgicka resekce tkané

e Fotograficka dokumentace 1ézi

e Téhotensky test

o Hodnoceni klinickych udalosti, nezadoucich ptihod

e Kompletni a cilené fyzikaini vysetfeni, véetné méfeni vitdlnich funkci, zhodnoceni
celkového stavu pacienta ECOG, zjidténi télesné vydky a hmotnosti

e Anamnéza pro klinické hodnoceni relevantnich udaji (anamnéza osobni, rodinnd, lékova,
pfedchozi onemocnéni a chirurgické zékroky, gynekologickd, kuractvi apod.)

e PfedloZeni papirovych nebo elektronickych deniku a dotaznik( k zaznamdm celkového
zdravi, du$nosti, kasle a bolest na hrudi

Vykony v klinickém hodnoceni, které se budou provadét na jinych oddélenich
e Zpracovani biologickych vzorkl, hematologické, biochemické analyzy krve a analyzy mo¢i,

véetné téhotenského testu — lokalni laboratofe v rémci FNKV

e Chirurgickd resekce LA cSCC a zpracovani resekovaného vzorku — Chirurgicka klinika FNKV,
Ustav patologie FNKV

e CT/MRI mozku CT/MRI hrudnik, bficho, panev, PET scan, kostni scintigrafie/Bone Scan —
Radiodiagnosticka klinika FNKV

e Manipulace a skladovani a pfiprava hodnocenych pfipravka — 1ékdrna FNKV

Nasledujici vykony/ vySetfeni se budou provddét mimo studijni centrum — uvést nazev
kliniky/oddéleni/nemocnice:
° Zédné

e) Uvedte podrobné persondlni zaji§téni a odbornosti v daném studijnim centru. / Please
provide a detailed description of Human Resources arrangements and expertise at the site

Centrum disponuje dostateénym persondlnim zajist&nim pro wvykon Kklinické studie (hlavni
zkousejici, spoluzkousejici, studijni sestra, studijni koordinator, chirurg, radiolog, patolog,
Iékarnici).

Kvalifikace a odbornost hlavniho zkousejiciho v oblasti klinického hodnoceni a terapeutické oblasti
je doloZena v Zivotopise. Studijni tym ma platné certifikity GCP a IATA, véetné zkuenosti
s vyplfiovdnim elektronickych dotaznikd. Studijni tym bude ¥4dné& progkolen pfi iniciaci studie, a
bude pravideln& 3kolen o vSech aktualizacich a postupech specifickych pro klinické hodnoceni, jak
bude zdokumentovano v tréninkovém logu.

Oddil 3 / Section 3

Autorizaci tohoto dokumentu stvrzuji, e uvedené studijni centrum ma zafizeni a vybaveni
umoZnujici provedeni klinického hodnoceni, a e jsou v praxi zavedena takovad organizaéni
opatfeni, ktera zajisti, aby vSichni zkousejici a ostatni osoby podilejici se na provadéni klinického
hodnoceni méli odpovidajici kvalifikaci, odbornost a $koleni ve vztahu k jejich roli v klinickém
hodnoceni, vsouladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/2014 a viemi
identifikovanymi podminkami, které mohou ovlivnit nezavislost jakéhokoli zkousejiciho lékare. / 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,
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Ve vySe uvedeném centru je dostupna pohotovostni péée a potfebné vybaveni.

Hodnocené Ié¢ivé pfipravky budou zasilany zadavatelem do lékarny FNKV. Lékirna je oddélena
od studijniho centra. Hodnocené lé¢ivé pfipravky (rameno A i rameno C) budou skladoviny
vliékirné dle podminek skladovani uvedenych v protokolu s pravidelnym elektronicky
monitorovanym sledovanim teploty s alarmem, a poté prevezeny na studijni centrum, kde
budou rovné# skladovany dle podminek uvedenych vy3e. Studijni centrum bude zodpov&dné za
skladovani/pfipravu/vydej hodnocenych lé&ivych pFipravka.

Hlavni zkousejici, Prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc.,, MBA., FCMA, je zkuseny zkousejici
v rdmci klinického hodnoceni, klinicky dermatovenerolog a ptsobil jako hlavni zkousejici i jako
spolu-zkousejici.

V3echny GCP certifikaty studijniho tymu jsou dostupné a platné.

Pro utely klinického hodnoceni se kromé centréini laboratofe smluvné zajisténé spolegnosti
Merck Sharp & Dohme LLC, kters je umisténa v zahraniéi bude poutivat i lokalnich laboratofich
FNKV. Za odbér vzorka ve studijnim centru zodpovida vySkolena zdravotni sestra/koordinatorka
klinického hodnoceni.

Studijni centrum bude pouzivat pro nabor pacientdl do dotéeného klinického hodnoceni
databdzi pacientd ve studijnim centru & vybér subjektt z nové pfichozich pacienti, popf¥.
doporuceni vhodnych pacientii od referujiciho lékare.

V soucasné dobé neprobihaji #4dn& konkurenéni hodnoceni v ramci stejné indikace jako toto
klinické hodnoceni. Studijni centrum plénuje zafadit 5 pacientd do vy$e uvedeného klinického
hodnoceni.

Zdrojova dokumentace je uchovavéna v tisténé podobé v ramci studijniho centra.

Monitor mé k dispozici na monitoring klinického hodnoceni mistnost s pfipojenim na internet.

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

K dispozici je kompletni vybaveni pro pozadované klinické hodnoceni a vie ostatni potiebné:
e Lednice
o  Mrazik
e Centrifuga
e 12-ti svodové EKG
e Vahaavyskomér
e Tlakomér
e Teploméry
e CT/MRI, PET CT, kostni scintigrafie
e ECHO
e Infuzni pumpy

Na pfistrojovém vybaveni je provadén pravidelny servis, véetné pravidelnych kalibraci. Centrum
disponuje vybavenim pro zaji$téni urgentnich stavd. V pfipadé nutnosti je moZnost pacienta
pievézt na JIP/ARO.

d} Uvedte podrobné& viechny vykony v klinickém hodnoceni, které se budou v daném
studijnim centru provddét. V daléim Fadku uvedte vykony, které budou zajistény mimo
studijni 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,
MRl etc.)

e 12-ti svodové EKG
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were addressed.

Vydal: / Issued by:

Jméno: / Name: Prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, FCMA

- | ?
. . Y o ) 7
Pozice: / Position: Pfednosta -'/,’.--,‘.f) LA /’

Datum: / Date: /{(/ﬂ A/déﬂfé’

Ujistéte se prosim, Ze jste pred pfedloZenim tohoto formulife konzultovali jakékoli narodni
pokyny. / Please ensure that you have consulted with any national guidelines before submitting
this form.
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