Trwa rekrutacja

Lp.

Tytut badania

Numer protokotu

Stratyfikowane ryzykiem randomizowane kontrolowane
badanie w chorobie Crohna: metotreksat versus
azatiopryna lub adalimumab podawane w celu utrzymania
remisji u pacjentéw z niskim lub wysokim ryzykiem
agresywnej choroby, respektywnie-strategia leczenia

PIBD 2016-01

Badanie fazy lla prowadzone metoda otwartg z udziatem
niemowlat z infekcjg dolnych drég oddechowych
wywotang wirusem RS(RSV), a nastepnie czes¢ podwadjnie
zaslepiona, kontrolowana placebo celem oceny
bezpieczenstwa stosowania, tolerancji, farmakokinetyki i
dziatania antywirusowego produktu RV521 (REVIRAL 1)

REVC003

Randomizowane badanie Il fazy, prowadzone w grupach
rownolegtych, metoda podwadjnie Slepej proby, majace na
celu ustalenie dawki optymalnej, z grupa kontrolng
otrzymujaca placebo, oceniajgce bezpieczenstwo
stosowania i skutecznosé eluksadoliny u dzieci i mtodziezy
(w wieku od 12 do 17 lat) z zespotem jelita drazliwego z
biegunka (IBS-D)

3030-202-002

Randomizowane, kontrolowane placebo badanie fazy IlI
prowadzone metodg podwadjnie Slepej proby w grupach
rownolegtych, majgce na celu ocene skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania erenumabu u dzieci (w wieku
od 6 do < 12 lat) i mtodziezy (w wieku od 12 do < 18 lat) z
migreng epizodyczna

20150125

Randomizowane, kontrolowane placebo badanie fazy Il
prowadzone metoda podwaéjnie Slepej préby w grupach
rownolegtych z grupg kontrolng otrzymujaca placebo
dotyczace skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
erenumabu u dzieci (w wieku od 6 do < 12 lat) i mtodziezy
(w wieku od 12 do < 18 lat) z migreng przewlekta

20160354

Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metodg
otwartej proby badanie fazy 3 majace na celu ocene
bezpieczenstwa stosowania (w poréwnaniu z cukrzanem
zelaza), skutecznosci i farmakokinetyki ferumoksytolu w
leczeniu niedokrwistosci z niedoboru zelaza u pacjentéw
pediatrycznych z przewlektg chorobg nerek

AMAG-FER-CKD-354




Prowadzone metodg otwartej préby, randomizowane,
kontrolowane za pomocg aktywnego leku badanie
kliniczne fazy 2/3 oceniajace bezpieczenstwo, tolerancje,
skutecznosé i farmakokinetyke produktu MK-7655A u
dzieci i mtodziezy w wieku od urodzenia do ukorczenia 18.
roku zycia z potwierdzonym lub podejrzewanym
zakazeniem bakteriami Gram-ujemnymi

MK-7655A-021

Utrzymanie stezenia hemoglobiny u pacjentéw
pediatrycznych ze schytkowg niewydolnoscig nerek (ESRD)
przy uzyciu cytrynianu pirofosforanu zelaza; z
zastosowaniem badanego leku, cytrynianu pirofosforanu
zelaza.

RMFPC-22

Badanie prowadzone metoda otwartej préby, w grupach
rownolegtych majace na celu ocene bezpieczeristwa,
tolerancji, wtasciwosci farmakokinetycznych i
farmakodynamicznych ocrelizumabu u dzieci i mtodziezy z
rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego

WA39085

10

Wielosrodkowe, otwarte, trzyczesciowe badanie
oceniajgce bezpieczenstwo i efektywnos¢ immunoferezy z
uzyciem wyrobu medycznego LW-02 firmy IMMUNICOM
W usuwaniu rozpuszczalnych receptoréw czynnika
martwicy nowotworu (sTNF-R) oraz kliniczng efektywnosé
w leczeniu pacjentéw z zaawansowanym, opornym,
potrdjnie negatywnym rakiem piersi (TNBC) samodzielnie
lub w potgczeniu z chemioterapia z zastosowaniem niskich
dawek pakliateksu i karboplatyny podawanych w rytmie
cotygodniowym

CP7-005

11

Badanie fazy IIl u dzieci w wieku ponizej 18 lat z
hiperkaliemig, oceniajace stosowanie zwiekszanych dawek
cyklokrzemianu sodowo-cyrkonowego (ZS-9, ang. Sodium
zirconiumcyclosilicate), podawanych 3 razy dziennie w
celu normalizacji stezenia potasu i oceniajgce skutecznos¢
tej samej dawki ZS-9 podawanej raz dziennie w celu
utrzymania normokaliemii u oséb wymagajacych ciggtego
leczenia

D9481C00001

12

Wielosrodkowe, 6 miesieczne, randomizowane, otwarte,
kontrolowane, rGwnoramienne badanie fazy 2b z
podawanym codziennie doustnie LUM-201 dzieciom
wczesniej nieleczonym w okresie przedpokwitaniowym z
niedoborem hormonu wzrostu (GHD)

LUM-201-01




13

Wieloosrodkowe, randomizowane badanie kliniczne, z
rownolegtymi ramionami, kontrolowane placebo
(podwodjnie zaslepione), kontrolowane substancjg czynng
(otarte) w celu poréwnania skutecznosci i bezpieczenstwa
lonapegsomatropiny podawanej raz w tygodniu z placebo i
codziennie podawanym produktem zawierajgcym
somatropine u dorostych z niedoborem hormonu wzrostu

TCH-306

14

Wielosrodkowe badanie fazy Il prowadzone w jednej
grupie pacjentéw w celu oceny skutecznosci,
bezpieczenstwa, farmakokinetyki i farmakodynamiki
krowalimabu u pacjentéw dorostych i matoletnich z
rozpoznaniem atypowego zespotu
hemolitycznomocznicowego (aHUS)

BO42353

15

Otwarte badanie kliniczne Ill fazy z randomizacja,
oceniajace stosowanie szczepionki przeciwko Globo H o
nazwie adagloxad simolenin (OBI-822)/0BI-821 w leczeniu
adjuwantowym pacjentéw we wczesnym stadium
potrdjnie ujemnego raka piersi z ekspresjg Globo-H, o
wysokim ryzyku progresji OBIl. Badanie GLORIA

OBI-822-011

16

Wieloosrodkowe badanie klinicznefazy Ill prowadzone
metodg podwadjnie $lepej préby z grupa kontrolng
otrzymujgca placebo, majace na celu poréwnanie
chemioimmunoterapii (paklitaksel-karboplatyna-
oregowomab) z chemioterapig (paklitaksel- karboplatyna-
placebo) u pacjentek z zaawansowanym, nabtonkowym
rakiem jajnika, rakiem jajowodu albo rakiem otrzewnej

QPT-ORE-005

17

Otwarte, randomizowane badanie kliniczne Il fazy w
skojarzeniu z karboplatyng, etopozydem i niwolumabem w
pierwszej linii leczenia pacjentéw z rozsianym
drobnokomadrkowym rakiem ptuca.

CA001-050

18

Wieloosrodkowe, randomizowane, podwadjnie zaslepione,
prowadzone w grupach rownolegtych, kontrolowane
placebo, trzyczesciowe badanie fazy Ill majgce na celu
ocene skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
benralizumabu u pacjentéw z eozynofilowym zapaleniem
zotadka i/lub eozynofilowym zapaleniem zotadka i jelit
(HUDSON Gl)

D3258C00001




19

Wieloosrodkowe, randomizowane prowadzone metodg
otwartej proby z grupa kontrolng otrzymujacg aktywne
leczenie badania fazy Ill nad stosowaniem trastuzumabu
derukstekanu (Y-DXd) w poréwnaniu z trastuzumabem
emtanzyng (T-DM1) u pacjentéw z pierwotnym HER2-
dodatnim rakiem piersi wysokiego ryzyka u ktérych
wystepuje resztkowa choroba inwazyjna piersi lub weztéw
chtonnych pachowych po leczeniu neoadjuwantowym.
Badanie DESTINY-Breast05

DS8201-A-U305

20

Wielosrodkowe, randomizowane badanie prowadzone
metodg podwadjnie slepej préby z grupa kontrolng
otrzymujaca placebo, majace na celu ocene skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania etrypamilu w postaci aerozolu
donosowego w celu przerywania spontanicznych
epizoddw napadowego czestoskurczu nadkomorowego.
Badanie RAPID

MSP-2017-1138

21

Randomizowane, prowadzone metodg otwartej proby
badanie Il fazy, oceniajgce stosowanie epkorytambu w
porownaniu z chemioterapig wybrang przez badacza w
nawrotowej/ opornej na leczenie postaci chtoniaka
rozlanego z duzych komérek B.

GCT3013-05

22

Dwuczesciowe (iklisiran w poréwnaniu z placebo w
warunkach podwadjnie slepej préby (1 rok), a nastepnie
inklirisan w warunkach otwartej préby (2 rok),
randomizowane, wieloosrodkowe badanie oceniajace
bezpieczenstwo, tolerancje i skutecznos¢ inklisiranu u
nastolatkéw (w wieku od 12 do ponizej 18 lat) z
heterozygotyczng postacig hipercholesterolemii rodzinnej

i podwyzszonym stezeniem cholesterolu frakcji LDL ORION-
16

CKJX839C12301

23

Prowadzone metodg otwartej préby badanie nad
indukcyjnym i podtrzymujgcym remisje leczeniem
podawanym doustnie lekiem CP-690,550
(TOFACYTYNIBEM) u dzieci z umiarkowanym zapaleniem
jelita grubego

A3921210

24

Wieloosrodkowe badanie fazy Ill prowadzone w jednej
grupie pacjentéw w celu oceny skutecznosci,
bezpieczenstwa, farmakokinetyki i farmakodynamiki
krowalimabu u pacjentéw pediatrycznych z rozpoznaniem
atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego (aHUS)

BO42354




25

Dwuletnie randomizowane badanie typu non-inferiority
prowadzone metoda podwadjnie Slepej proby w trzech
grupach w celu poréwnania skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania ofatumumabu i siponimodu z fingolimodem u
dzieci i mtodziezy ze stwardnieniem rozsianym, po ktérym
nastgpi otwarta faza przedtuzenia badania

CBAF312D2301

26

Schematy leczenia HR pozytywnego, HER2 negatywnego
zaawansowanego raka piersi w Polsce. Badanie HABER

A5481177

27

Randomizowane, prowadzone metodg podwdjnie Slepej
proby badanie fazy Ill, oceniajgce skutecznosc i
bezpieczenstwo wedolizumabu podawanego dozylnie,
stosowanego jako leczenie podtrzymujgce u pacjentéw
pediatrycznych z umiarkowang lub ciezkg postacia
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, ktérzy uzyskali
odpowied? kliniczng na leczenie prowadzone metoda
otwartej proby z zastosowaniem wedolizumabu
podawanego dozylnie

MLN0002-3024

28

Otwarte, randomizowane, kontrolowane globalne badanie
fazy Il telisotuzumabu wedotyny w poréwnaniu z
docetakselem u pacjentéw wczesniej leczonych,
miejscowo zaawansowanym /przerzutowym
nieptaskonabtonkowym nie drobnokomaérkowym rakiem
ptuca z nadekspresjg c-Met + i z dzikim typem genu EGFR

M18-868

29

Wieloosrodkowe, randomizowane podwdjnie pozorowane
badanie fazy lll, prowadzone metodg podwadjnie Slepej
proby, oceniajace skutecznosé i bezpieczerstwo
okrelizumabu w poréwnaniu z fingolimodem u dzieci i
mtodziezy z rzutowo remisyjng postacig stwardnienia
rozsianego

WN42086

30

Wieloosrodkowe, prowadzone metodg otwartej préby
badanie oceniajgce skutecznosé i bezpieczenstwo
stosowania pojedynczej doustnej dawki octanu
macimoreliny w wysokosci 1,0mg/kg jako testu stymulacji
hormonu wzrostu (GHST) u dzieci z podejrzeniem
niedoboru hormonu wzrostu (GHD). Badanie DETECT

AEZS-130-P02

31

Prowadzone metodg otwartej préby, jednoramienne
badanie kohortowe fazy Il majgce na celu oceny
bezpieczenstwa stosowania, skutecznosci i
farmakokinetyki sparentanu w wleczeniu pacjentéw
pediatrycznych z wybranymi chorobami ktebuszkowymi
nerek przebiegajgcymi z biatkomoczem (EPPIK)

RTRX-RE021-201




32

Badanie kliniczne fazy IB dotyczgce oceny bezpieczenstwa,
tolerancji, farmakokinetyki i skutecznosci
bemarituzumabu w monoterapii oraz w potgczeniu z
docetakselem u pacjentéw z niedrobnokomadrkowym
rakiem ptuca (FORTITUDE-201)

20210102

33

Prowadzone metodg podwadjnie Slepej proby, z grupa
kontrolng otrzymujaca placebo, badanie fazy 11B majace na
celu ocene skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ARO-
APoC3 u 0s6b dorostych z dislipidemig mieszang

AROAPOC3-2002

34

Randomizowane, otwarte badanie fazy Ill Dato-DXd Plus
Pembrolizumab w poréwnaniu z samym
pembrolizumabem u pacjentéw wczesniej nieleczonych z
zaawansowanym lub przerzutowym wysokim poziomem
PD-L1(TPS> 50%). Niedrobnokomérkowy rak ptuca bez
mozliwych do wykonania zmian genomowych (Tropion-
Lung08)

DS1062-A-U304

35

Badanie fazy Ill majgce na celu ocene skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania produktu ARO-APOC3 u
dorostych pacjentéw z rodzinnym zespotem
chylomikronemii

AROAPOC3-3001

36

Randomizowane, wieloosrodkowe badanie z
kontrolowanym placebo, majgce na celu ustalenie dawki
optymalnej i potwierdzenie jej skutecznosci, prowadzone
metodg podwadjnie Slepej préby w grupach réwnolegtych,
z dwuetapowym schematem adaptacyjnym i
randomizowanym odstawieniem, oceniajgce skutecznosg,
bezpieczenstwo stosowania i tolerancje brywaracetamu
stosowanego w monoterapii u pacjentéw w wieku od 2 do
25 lat z dzieciecg padaczka z napadami nieswiadomosci
albo mtodzienczg padaczka z napadami nieSwiadomosci

N01269

37

Wieloosrodkowe, otwarte, rozszerzone badanie kliniczne
w celu okreslenia dtugoterminowe] skutecznosci i
bezpieczenstwa lonapegsomatropiny u dorostych z
niedoborem hormonu wzrostu

TCH-306EXT

38

Wieloosrodkowe, prowadzone metodg otwartej préby
badanie fazy I/1b majgce na celu ocene bezpieczenstwa
stosowania, farmakokinetyki i dziatania
przeciwnowotworowego RP12146, inhibitora polimerazy
poli(APD-rybozy) (inhibitora PARP), w leczeniu pacjentéw z
miejscowego zaawansowanymi lub przerzutowymi guzami
litymi

RP12146-2101

39

Wieloramienne badanie kliniczne fazy 2 oceniajace

magrolimab u pacjentédw z guzami litymi

GS-US-548-5918




40

Otwarte badanie fazy 1/2 z eskalacjg dawki, prowadzone
w celu oceny bezpieczenstwa, tolerancji, wczesnej
skutecznosci i farmakokinetyki preparatu TAK-981 u
dorostych pacjentéw z guzami litymi zaawansowanymi lub
rozsianymi lub nawrotowymi/opornymi na leczenie
hematologicznymi nowotworami ztosliwymi

TAK-981-1002

41

Badanie fazy lllb prowadzone w celu oceny wyzszej dawki
nusinersenu (BIIBO58) u pacjentéw z rdzeniowym zanikiem
miesni, leczonych wczesniej rysdyplamem

2325M303

42

Otwarte randomizowane badanie Ill fazy oceniajgce
datopotamab derukstekan (Dato-DXd) w poréwnaniu do
chemioterapii zgodnej z wyborem badacza u pacjentéw
niebedacych kandydatami do leczenia inhibitorem PD-
1/PD-L1 w terapii pierwszego rzutu miejscowo
nawrotowego nieoperacyjnego lub przerzutowego
potrdjnie ujemnego raka piersi (TROPION Breast02)

D926PC0O0001

43

Obserwacja efektu interwencji w styl zycia sterowanych
wedtug wytycznych uczestnikéw z hipercholesterolemig i z
ryzykiem sercowo-naczyniowym o srednim natezeniu,
ktdrzy nie wymagaja terapii farmakologicznej.

3319

44

Wczesne leczenie rituximabem dzieci z idiopatycznym
zespotem nerczycowym Ang. ERICONS - Early RITUXIMAB
in Childhood Onset Nephrotic Syndrome

NBK155/1/2020

45

Nieinterwencyjne, wieloosrodkowe, miedzynarodowe
badania obserwacyjne z udziatem pacjentéw z atypowym
zespotem hemolityczno-mocznicowym (badania
rejestrowe aHUS)

M11-001/1000333

46

Wieloosrodkowe, prowadzone metodg otwartej proby
badanie kontynuacyjne fazy Ill majace na celu ocene
dtugoterminowego bezpieczenstwa i skutecznosci
pembrolizumabu, u pacjentéw z zaawansowanymi
nowotworami, ktérzy obecnie sg w fazie leczenia lub
obserwacji

MK-3475-587

47

Randomizowane, prowadzone metodg podwdjnie sSlepej
proby badanie fazy Ill, oceniajgce skutecznosc i
bezpieczenstwo wedolizumabu podawanego dozylnie,
stosowanego jako leczenie podtrzymujgce u pacjentéw
pediatrycznych z umiarkowanga lub ciezkg postacia
choroby Le$niowskiego-Crohna, ktorzy uzyskali odpowied?
kliniczng na leczenie prowadzone metodg otwartej préby z
zastosowaniem wedolizumabu podawanego dozylnie

MLN0002-3025




48

Wieloosrodkowe, randomizowane badanie fazy Il
prowadzone metoda podwadjnie Slepej i podwdjnie
pozorowanej préby, w grupach réownolegtych, z grupami
kontrolnymi otrzymujgcymi placebo i czynny lek,
obejmujace 54-tygodniowy okres leczenia, oceniajgce
skutecznosé i bezpieczenistwo stosowania brazikumabu u
pacjentéw z umiarkowanym do ciezkiego czynnym
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego

3151-201-008

49

Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metoda
poddjnie Slepej prony, kontrolowane placebo badanie fazy
2b, z grupa przyjmujaca lek powréwnawczy prowadzong
metodg otwartej proby, ocenijgce preparat Cotadutide
stosowany u pacjentéw z cukrzyca typu 2 i przewlekta
choroba nerek

D9481C00001




