EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

28 kwietnia 2014
Technologie informacyjno-komunikacyjne

Sposob przeszukiwania rejestru badan klinicznych UE (EU CTR)

Spis tresci

L] T o =Y o 1
1. Sposob przeszukiwania rejestru badan klinicznych UE (EU CTR) ....cccverurunnens 1
1.1, WYSZUKIWANIE POASEAWOWE ...iuinieititititeteneere e e e s rseaeaeaen e ee e e esstetenenenenenerererarararsenenenenen 2
1.2. Wyszukiwanie wielu termindw (0perator AND) .. ....iuiie e ittt st ee e ra e eae e 2
1.3. Wyszukiwanie wielu terminOW (OPEIator 4 ) ... et ettt e e e e e e e e ens 3
1.4. Wyszukiwanie doktadnej frazy (Operator ™) i 3
1.5. Wyszukiwanie jednego stowa z wytgczeniem innych stow (operator NOT)....cvvvvuviniiniiieniininnenan 3
1.6, WYSZUKIWANIE ZAAWANSOWENE. ..ututttireteteneneneneeerersrseaeasnentareeasesesstetesenenenenersrerersrsrsenenenenes 3

2. Objasnienie wynikOw wyszuKiwania....cccreririerarersssasararassssarsssssasassssssssasasssnas 0

A O = ¥ Te =T = T4l o] o) 0] Ao =1 4 I =10 e | = o [ 6
2.1.1. Rekordy dotyCzZaCe PrOtOKOIU ..uuiu.ieiiiit ittt et e e et e et e et e 8
A A ==Y (o Y e VAT AV £ Y1 (e 1 8
2.2. Badania z udziatem populacji pediatrycznej w zakresie art. 45 rozporzadzenia w sprawie produktow

leczniczych stosowanych W pediatrii ..o..oiiriiii i e 10
3. Pobieranie wynikOw wyszuKiwania......ocvcvererimimrrmisierrssssseressssssasassssnsasanns 10
4, Subskrypcja WySZUKIWaNIA ...uvavummiemmmanrmansmsnmmsasssanssansssssssanssanssansssnnssnnsnnns 12
LI Y 3 1= T e, NC
Definicje faz badania KINICZNEGO .. ...t e e enans 13
Definicje statusu badania KINiCZNEG0......u.eiuiiii i e e e e e e nans 14

1. Sposdéb przeszukiwania rejestru badan klinicznych UE (EU CTR)

Wyszukiwarka rejestru badan klinicznych UE pozwala na przeszukiwanie informacji wprowadzonych do EudraCT
(bazy badan klinicznych UE), korzystajac z dowolnych fraz tekstowych.

Rejestr badan klinicznych UE jest dostepny pod adresem https://www.clinicaltrialsregister.eu/
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EU Clinical Trials Register

Home & Search Joining a trial Contacts About

Clinical Trials

The EU Clinical Trials Register website allows you to search for protocol and results information on interventional clinical trials which are conducted in the European
Union (EU), the European Economic Area (EEA) and clinical trials which are conducted outside the EU/EEA if they form part of a paediatric investigation plan (PIP). Learn
more about the EU clinical trial register including the source of the information and the legal basis.

The EU clinical trials register currently displays 22246 clinical trials of which 2934 are clinical trials conducted with subjects less than 18 years old.

Examples: Cancer AND drug name. Pneumonia AND sponsor name.

Advanced Search: Search tools £

Uwaga: interfejs uzytkownika (UI) rejestru EU CTR jest obecnie dostepny wytacznie w jezyku angielskim.

1.1. Wyszukiwanie podstawowe

Kliknij pole wyszukiwania i wprowadz stowo lub fraze. Na przyklad wprowadz stowa cancer (rak) i
chemotherapy (chemioterapia), a nastepnie kliknij Search (wyszukaj). Zapytanie bedzie dopasowane do

dowolnego wystgpienia stdw w dowolnej czesci kazdego rekordu badania. Ponizej okna wyszukiwarki pokazane
zostang wyniki wyszukiwania, uszeregowane wedtug trafnosci.

Uwaga: w przypadku wpisania w pole wyszukiwarki dwéch stéw bez operatora, np. cancer neoplasm (rak
nowotwodr), automatycznie zastosowany bedzie operator OR (lub; patrz ponizsze informacje o operatorach
wyszukiwania).

Rejestr badan klinicznych UE wykorzystuje wyszukiwanie w tezaurusie. Oznacza to, ze w ramach zapytania
wyszukiwane sg zaréwno podane terminy, jak i ich synonimy, co pozwala poprawi¢ wyniki wyszukiwania. Synonim to
inne stowo, posiadajace prawie identyczne lub zblizone znaczenie. Przyktadowo wyszukiwanie frazy high blood

pressure (wysokie cisnienie krwi) zwrdci — obok wynikéw zawierajacych high blood pressure — wyniki

zawierajace bardziej specjalistyczne terminy, takie jak hypertension (nadcidnienie).

Aby wyczysci¢ pole wyszukiwania, kliknij symbol X.

1.2. Operatory wyszukiwania

Jesli wyszukiwanie nie daje pozadanych wynikow, mozna skorzystal z operatora, pozwalajacego zawezi¢ rezultaty
wyszukiwania. Niektére operatory opisano ponizej. Wyszukiwanie kazdego z stéw (operator OR)

Wpisz OR (lub; wielkimi literami) miedzy wyszukiwane stowa, aby wyszukac rekordy, ktére mogq zawiera¢ tylko jedno
z podanych stéw.
Przyktadowo wyszukanie z uzyciem cancer OR neoplasm (rak lub nowotwér) zwréci wszystkie rekordy

zawierajace dowolne z tych stow.

1.3. Wyszukiwanie wielu termindw (operator AND)
Wpisz AND (oraz; wielkimi literami) miedzy wyszukiwane stowa, aby wyszukaé rekordy zawierajace wszystkie z
podanych stow.

Przyktadowo wyszukanie z uzyciem cancer AND neoplasm (rak oraz nowotwdr) zwrdci wszystkie rekordy
zawierajace obydwa stowa.
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1.4. Wyszukiwanie wielu termindw (operator +)
Wpisz + bezposrednio przed stowem, aby wskazaé, ze wynik wyszukiwania musi zawiera¢ dane stowo.

Przyktadowo wyszukanie z uzyciem +cancer chemotherapy (+rak chemioterapia) zwrdci wszystkie rekordy
zawierajace stowo cancer, ktére moggq zawieral tez stowo chemotherapy. Takie wyszukiwanie nie zwrdci
rekordéw zawierajacych stowo chemotherapy, ale niezawierajacych jednoczesnie stowa cancer.

1.5. Wyszukiwanie doktadnej frazy (operator ")

Uzyj znakdw cudzystowu ('), jesli chcesz przeszukac rekordy pod katem zawartosci doktadnej frazy lub zbioru stow.

Przyktadowo wyszukanie z uzyciem “fallopian tube cancer” (“rak jajowodu”) zwrdci wszystkie rekordy
zawierajace doktadnie te fraze.

wrir

Uwaga: operator “” moze byc¢ taczony z innymi opisanymi operatorami. Na przyktad: “HIV infections” AND

pneumonia (“zakazenia HIV” oraz zapalenie ptuc).

1.6. Wyszukiwanie jednego stowa z wytaczeniem innych stéw (operator NOT)

Wpisz NOT (nie; wielkimi literami) miedzy wyszukiwane stowa, aby wyszukac rekordy, ktére nie zawierajg stowa
podanego po operatorze NOT', ale zawierajq pierwsze stowo.

Przyktadowo wyszukanie z uzyciem “HIV infections” NOT hepatitis (“zakazenia HIV” nie zapalenie
watroby) zwréci wszystkie rekordy zawierajace odniesienie do "HIV infections”, ale nie do hepatitis.

Uwaga: zamiast operatora NOT mozna uzy¢ tak samo dziatajacego operatora w postaci wykrzyknika (!).
1.7. Wyszukiwanie zaawansowane

Wyszukiwanie zaawansowane pozwala ustawi¢ jeden albo kilka filtrdw modyfikujacych widoczne wyniki. Aby z niego
skorzystac, kliknij Search tools (narzedzia wyszukiwania). Wyswietlone zostang nastepujace filtry:
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Examples: Cancer AND drug name. Pneumonia AND sponsor name.

How to search [pdf]

Select Country:

Select Age Range:

Austria - Adolescent -
Belgium = Adult (=]
Bulgaria Children

Croatia > Elderly r

Select Trial Status:

Select Trial Phase:

Completed - Phase One
Not Authorised =l Phase Two
Ongoing Phase Three
Prematurely Ended - Phase Four

Select Gender:

Select Date Range:

Select Rare Disease: I

IMP with orphan designation in the indication ™

Orphan Designation Number:

Results Status:

Clear advanced search filters

Filtry wyszukiwania zaawansowanego:

Pole Opis

Select Country (wybor kraju) Filtr wyszukiwania dotyczacy miejsca prowadzenia badania. Obejmuje on
panstwa cztonkowskie UE, a takze kraje nalezace do Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (Norwegia, Islandia i Liechtenstein). Wybierz
wymagany kraj. Pozostaw pole puste, by wyszukac bez ograniczen ze
wzgledu na kraj.

e Wybor wielu wartosci: przytrzymaj Ctrl i kliknij.

Filtr wyszukiwania dotyczacy konkretnej grupy wiekowej uczestnikéw
badania. Wybierz wymagana grupe lub grupy. Pozostaw pole puste,

Select Age Range (wybor grupy
wiekowej)

Sposob przeszukiwania rejestru badan klinicznych UE (EU CTR)
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Pole (0] 11

by wyszukaé bez ograniczen ze wzgledu na grupe wiekowa.
e Wybdr wielu wartosci: przytrzymaj Ctrl i kliknij.

Select Trial Status (wybdr statusu Filtr wyszukiwania dotyczacy statusu badania. Pozostaw pole puste, by
badania) wyszukaé bez ograniczen ze wzgledu na status badania. Statusy badania
zdefiniowano w zataczniku.

e Wybdr wielu wartosci: przytrzymaj Ctrl i kliknij.

Select Trial Phase (wybdr fazy badania) Filtr wyszukiwania dotyczacy badan, ktére obejmuja co najmniej jedng
ze wskazanych faz. Pozostaw pole puste, by wyszukac bez ograniczen
ze wzgledu na faze badania. Definicje faz podano ponizej.

e Wybor wielu wartosci: przytrzymaj Ctrl i kliknij.

Select Gender (wybor pici) Filtr wyszukiwania dotyczacy pici uczestnikow badania. Mozna wybrac
wyszukiwanie badan, w ktérych uczestnicza WYLACZNIE mezczyzni
albo kobiety, a takze badan z uczestnikami obojga pici. Pozostaw pole
puste, by wyszukac bez ograniczen ze wzgledu na ptec.

e Kliknij strzatke w doét, aby wybra¢ jedng z dostepnych opcji.
Select Date Range (wybdr zakresu dat) Filtr wyszukiwania dotyczacy daty pierwszego wprowadzenia badania do

bazy danych EudraCT przez wtasciwy organ krajowy lub zewnetrzny
podmiot przekazujacy dane.

e Uzyj wyswietlanych kalendarzy, aby wskaza¢ daty do wyszukania w
rejestrze.

Klikniecie przycisku Done (gotowe) spowoduje zamkniecie
wyswietlanego kalendarza.

Select Rare Disease (wybor choroby Zaznacz to pole, by ograniczy¢ wyszukiwanie do badan dotyczacych

rzadkiej) choréb rzadkich.

IMP with Orphan Designation in the Zaznacz to pole, by ograniczy¢ wyszukiwanie do badan dotyczacych

indication (badany produkt badanych produktéw leczniczych ze wskazaniem do stosowania w

leczniczy ze wskazaniem do leczeniu chordb sierocych. Sg to potencjalne leki na choroby rzadkie,

stosowania w leczeniu chordéb ktorych jeszcze nie wprowadzono do obrotu, ale ktére uzyskaty juz od

sierocych) urzedu regulacyjnego (np. Europejskiej Agencji Lekéw) oznaczenie jako
lek sierocy.

Orphan Designation Number (numer Mozesz ograniczy¢ wyszukiwanie do konkretnego numeru

oznaczenia jako lek sierocy) oznaczenia jako lek sierocy, jesli takowy jest znany.

Results Status (status wynikow) Filtr wyszukiwania dotyczacy dostepnosci albo braku wynikéw badania.

Mozesz wybra¢ badania, dla ktérych wyniki sq dostepne, albo takie, dla
ktorych wynikéw jeszcze nie ma. Pozostaw pole puste, by wyszukac bez
ograniczen ze wzgledu na status wynikdéw.

Clear advanced search filters (wyczy$¢  Kliknij, by zresetowa¢ wszystkie filtry wyszukiwania.
filtry wyszukiwania zaawansowanego)

Uwaga: rdzne filtry wyszukiwania, a takze wyszukiwanie podstawowe i zaawansowane mozna ze soba taczy¢. Po

okresleniu zapytania kliknij przycisk Search (wyszukaj).
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Jesli nie pojawiq sie jakiekolwiek wyniki, na gérze strony widoczna bedzie informacja.

Jesli znaleziono dopasowania dla danego zapytania, zostang one wyswietlone ponizej okna wyszukiwania. Patrz
»~Objasnienie wynikéw wyszukiwania”.

2. Objasnienie wynikéw wyszukiwania
W oknie podsumowania widoczna jest lista wynikow wyszukiwania. Catkowita liczba znalezionych badan klinicznych
podana jest u gory strony.

Widok podzielony jest na dwie zaktadki: jedng dla badan klinicznych z protokotem EudraCT i drugq dla badan z
udziatem populacji pediatrycznej w zakresie art. 45 rozporzgadzenia w sprawie produktdw leczniczych stosowanych w
pediatrii, ktdre nie posiadajq protokotu EudraCT.

Trials with a EudraCT protocol (19,183) Paediatric studies in scope of Art45 of the Paediatric Regulation (17,724)

2.1. Badania z protokotem EudraCT

Widok podsumowania zawiera wszystkie badania kliniczne w ramach danego wyszukiwania. W przypadku kazdego z

badan:

* mozesz podejrze¢ szczegdty badania klinicznego prowadzonego we wskazanym kraju, klikajac na kod
kraju zgodny z ISO. W ponizszym przyktadzie jest to ,HU”. Po kliknieciu kodu kraju mozna uzyskac
dostep do danych dotyczacych protokotu,

e aby zobaczy¢ wyniki badania (jesli sq dostepne), kliknij ,View results” (podglad wynikow).
Trial results: View results
Jesli wynikéw jeszcze nie opublikowano, widoczny bedzie tekst ,no results available” (brak dostepnych wynikéw.

Za pomoca paska nawigacyjnego nad podsumowaniem wynikow mozna przechodzi¢ miedzy poszczegdlnymi stronami
z wynikami wyszukiwania.

Sposob przeszukiwania rejestru badan klinicznych UE (EU CTR)
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. 5 & . R .
EudraCT Number: 2004-001452-36 Sponsor Protocol Number: XM02- o0 novo*. 5604 05.30 Subscribe to this Search

02N To subscribe to the RSS feed for this
Sponsor Name: BioGeneriX search click here . This will provide

Full Title: Efficacy and Safety of XM 02 compared to Filgrastim in patients with breast cancer receiving an RSS feed for Clinical Trials matching

your search that have been added or
updated in the last 7 days.

chemotherapy. Multinational, multicentre, randomised, controlled study

Medical condition: Patients with breast cancer high risk stage |1 or stage 111/IV (classification according to

American Joint Committee on Cancer [AICC] receiving chemotherapy and developing Neutropenia due to .
Download Options:

chemot...

Number of Trials to download:
Disease: Trials shown on current page []
Population Age: Adults, Elderly Gender: Male, Female

Download Content:

Country: HU (Completed) L'_I_' (Completed) = Detail B
summary Detalls

Trial results: (No results available)

Download Format:

o & i . i & * Avt
EudraCT Number: 2013-001484-23 Sponsor Protocol Number: Triple-B ¢4 bovo*. 56130504 Plain Text IZ|
Sponsor Name: BOOG Study Center

Full Title: Biomarker discovery randomized phase 11b trial with carboplatin-cyclophosphamide versus Paclitaxel
i p 5 P YEIOphosp Note, where multi-state trials are shown

with or without Bevacizumab as first-line treatment in advanced triple negative Breast cancer (Tri... in search results, selecting "Full Trial
Medical condition: Metastatic breast cancer details" will download full information
2 5 3 . h of th e: ntri
Disease: Version SOCTerm Classification Code Term Level S e Sty U e
involved in the trial.
141 100000004864 10027475 Metastatic breast cancer  LLT

W rekordzie podsumowujacym badanie kliniczne dostepne sa wskazane ponizej pola.

EudraCT Number (numer EudraCT) Po zakonczeniu rejestracji kazdemu badaniu nadawany jest
niepowtarzalny numer EudraCT, ktéry identyfikuje protokot i
badanie przez caty czas jego trwania.

Sponsor Protocol Number (numer Niepowtarzalny identyfikator protokotu, np. akronim i oznaczenie

protokotu sponsora) numeryczne zgodne z systemem stosowanym przez sponsora (UCL
07/095).

Sponsor Name (nazwa sponsora) Osoba, firma, instytucja lub organizacja odpowiedzialna za

rozpoczecie, administracje lub finansowanie badania klinicznego.

Full Title (petny tytut) Petny tytut badania klinicznego podany w protokole badania i
pozostatych dokumentach przedtozonych w ramach wniosku o
przeprowadzenie badania.

Start Date (data rozpoczecia) Data, z ktorg badanie rozpoczeto sie na terenie EOG.

Uwaga: w przypadku obszaréw spoza UE/EOG (tj. planu badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej) data rozpoczecia to data
wpisu badania do bazy EudraCT, ktéra niekoniecznie moze odpowiadac
rzeczywistej dacie rozpoczecia badania.

Medical condition (schorzenie) Badane schorzenie lub choroba. Opis planowanych wskazan
rozwijanego produktu.

Disease (choroba) Klasyfikacja MedDRA, w tym wersja MedDRA, kod klasyfikacji, termin i
poziom w hierarchii terminologii MedDRA.

Poziomy hierarchii terminologii MedDRA (od najwyzszego do
najnizszego): SOC

Sposob przeszukiwania rejestru badan klinicznych UE (EU CTR)
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Pole Opis

(klasa uktaddéw i narzadéw), HLGT (termin grupowy wyzszego
poziomu), HLT (termin wyzszego poziomu), PT (termin preferowany),
LLT (termin najnizszego poziomu). Dalsze informacje podano na stronie
internetowej MedDRA.

Population age (wiek populacji) Zakres wieku oséb uczestniczacych w badaniu.
Gender (ptec) Pte¢ 0s6b uczestniczacych w badaniu.
Country (kraj) Kraje, w ktorych prowadzone jest badanie. Po kliknieciu kodu kraju ISO

pokazane bedg wszystkie szczegdty dotyczace badania klinicznego.
Dwuliterowe kody kraju ISO (kody ISO 3166-1-alfa-2) s stosowane w
bazie EudraCT do zapisywania wszystkich odniesien do krajow.
Kompletny wykaz kodéw podano na stronie internetowej I1SO.

Trial results (wyniki badania) Podsumowanie wynikdw badania. Kliknij link ,,view results” (podglad
wynikow), jesli jest widoczny, aby zobaczy¢ wyniki badania. Jesli wynikow
jeszcze nie opublikowano, widoczny bedzie tekst ,no results available”
(brak dostepnych wynikow.

2.1.1. Rekordy dotyczace protokotu

Dla danego badania klinicznego moze wystepowac¢ kilka rekordéw dotyczacych protokotu (wnioskéw o
przeprowadzenie badania — CTA, dokumentow z krajoéw trzecich), zgodnie z liczbg krajow, w ktérych wydano zgode
na prowadzenie badania. Domysinie w widoku podsumowania wyswietlane sg informacje dla najstarszego rekordu.
Jest to pierwszy rekord wprowadzony do systemu EudraCT.

Niektdére pola moga by¢ puste lub zawiera¢ domysing wartos¢ ,Information not present in EudraCT” (brak informacji w
EudraCT). Dalsze informacje podano w dokumencie FAQ (czesto zadawane pytania), udostepnionym w czesci ,,About”
na stronie rejestru badan klinicznych UE.

2.1.2. Rekordy wynikow

Dla danego badania klinicznego moze wystepowac kilka rekordéw dotyczacych dostepnych wynikéw, odpowiadajacych
wersjom publikowanym przez sponsora w réoznych momentach. Podglad kazdej wersji jest mozliwy po kliknieciu pola
~Results version number” (numer wersji wynikow).

Sposob przeszukiwania rejestru badan klinicznych UE (EU CTR)
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http://www.iso.org/iso/home/standards/country_codes.htm

Summary

EudraCT number 2004-001443-29
Trial protocal ES.
Global end of trial date 11 Dec 2013

Results information

Results version number v1(current)
This version publication date 12 Dec 2013
First version publication date 12 Dec 2013

Other versions

Trial Information
Subject Disposition
Baseline Characteristics

End Points

Podsumowanie dotyczace wynikdw zawiera opisane ponizej pola.

EudraCT Number (numer EudraCT) Niepowtarzalny odnosnik nadawany kazdemu badaniu, ktory
identyfikuje protokét i badanie przez caty czas jego trwania.

Trial protocol (protokot badania) Odnosnik do rekordow dotyczacych protokotu badania.

Global end of trial date (data Data, z jaka nastagpito globalne zakonczenie badania.
globalnego zakonczenia badania)

Results information (informacje o wynikach)

Results version number (numer wersji Numer wersji danego pakietu wynikow
wynikéw)

This version publication date (data Data, z jaka opublikowano ta wersje wynikow.
publikacji tej wersji)

First version publication date (data Data, z jaka opublikowano pierwsza wersje wynikow.
publikacji pierwszej wersji)

Other versions (pozostate wersje) Odnosniki do pozostatych wersji wynikéw badania.

Kazdy pakiet wynikdw badania podzielony jest na podane ponizej czesci.

Czesc Opis
Trial information (informacje o Szczegoty badania (np. petny tytut badania, identyfikator badania, dane
badaniu) sponsora, badana populacja). Dodatkowo moga by¢ wyswietlone

szczegoty wynikdw analizy.

Subject Disposition (losy uczestnikdéw) Podsumowanie stanu uczestnikow na kazdym etapie badania.

Baseline Characteristics Dane zebrane na poczatku badania — dla wszystkich uczestnikdw i kazdej

(charakterystyka wyjsciowa) z grup (w tym leczenia poréwnawczego). Obejmuja one dane
demograficzne, jak wiek i pte¢, a takze dane specyficzne dla konkretnego
badania.

End Points (punkty koncowe) Zaplanowane i zdefiniowane w protokole pomiary stosowane do

okreslenia wptywu interwencji u uczestnikéw badania klinicznego.

Sposob przeszukiwania rejestru badan klinicznych UE (EU CTR)
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Adverse Events (zdarzenia Podsumowanie niekorzystnych zmian w stanie zdrowia uczestnikéw, do
niepozadane) ktérych doszto w czasie badania klinicznego lub w okre$lonym czasie po
jego zakonczeniu.

More Information (dalsze informacje) Dodatkowe informacje o badaniu.

Nalezy pamietac, ze w przypadku starszych badan przepisy pozwalaty na zamieszczenie zatacznika z podsumowaniem
zamiast petnego zbioru danych. W takich przypadkach sponsor mégt — w ramach przediozenia podsumowania
wynikow — udostepnic¢ wytacznie taki zatacznik, a petny zbiér danych nie bedzie dostepny.

2.2. Badania z udziatem populacji pediatrycznej w zakresie art. 45 rozporzadzenia
w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii

W oddzielnej zakfadce interfejsu uzytkownika, ze wzgledu na format danych inny niz w przypadku rekordéw
pozostatych badan umieszczonych w rejestrze, wskazywane sa badania z udziatem populacji pediatrycznej ukonczone
do 26 stycznia 2007 r. i dotyczace produktow posiadajacych dopuszczenie do obrotu w UE (art. 45 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006).

W rekordzie podsumowujacym badanie kliniczne dostepne sg wskazane ponizej pola.

Study title (tytut badania) Petny tytut badania wskazany w protokole.

Active substance (substancja czynna) Badane substancje czynne.

Study summary document link Odnosniki do dokumentow zawierajacych podsumowanie wynikéw
(including results) (odnosnik do badania (np. kopia artykutu z czasopisma medycznego lub streszczenie
dokumentu podsumowania przygotowanie zgodnie z zatgcznikiem I do wytycznych ICH Topic E 3).
przebiegu badania, wraz z jego

Uwaga: odnosnik jest dostepny wytacznie wtedy, gdy sponsor

wynikami
Y ) / podmiot odpowiedzialny przedtozyt taki dokument.

View full study document link (odnos$nik Zawiera dalsze podstawowe informacje o badaniu, jak obszar

do podgladu petnej dokumentacji terapeutyczny, nazwy handlowe i populacja uczestnikéw badania.
badania)
Document reference (numer Numer referencyjny przydzielany automatycznie przez EMA.

referencyjny dokumentu)

3. Pobieranie wynikéw wyszukiwania

Uwaga: funkcja ta jest dostepna wytacznie dla badan z protokotem EudraCT i jest niedostepna dla badan z udziatem
populacji pediatrycznej w zakresie art. 45 rozporzadzenia w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii.
Po przeprowadzeniu wyszukiwania, ktdre zwrdcito wyniki, wyniki takie mozna pobra¢ w formacie zwyktego tekstu.

Pokazane ponizej menu pozwala okresli¢ opcje pobierania za pomoca list rozwijanych.

Sposob przeszukiwania rejestru badan klinicznych UE (EU CTR)
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Download Options:
Number of Trials to download:
Trials shown on current page [=]

Download Content:
Summary Detalils v

Download Format:
Plain Text [~

Note, where multi-state trials are shown

in search results, selecting "Full Trial
etails" will download full information

for each of the member states/countries

involved in the trial.

Menu Download Options (opcje pobierania) zawiera wskazane ponizej pola.

Pole Opis

Number of Trials to download (liczba Opcja , Trials shown on current page” (badania wyswietlone na biezacej
badan do pobrania) stronie) pozwala pobra¢ wszystkie badania widoczne na przegladanej
obecnie stronie.

Opcja ,Selected Trials only” (tylko wybrane badania) pozwala, po
zaznaczeniu pola przy kazdym z wybranych wynikéw, pobrac¢ jedynie
wybrane badania (patrz zrzut ekranu ponizej).

Uwaga: opcja ta uwzglednia wybdr dokonany jedynie na pojedynczej

stronie.
Download Content (pobierana Lista rozwijana pozwala wybra¢ pobieranie fragmentu informacji
zawartos¢) (summary details — szczegéty dotyczace podsumowania) lub catego
rekordu dotyczacego badania (full trial details — wszystkie szczegodty
badania).

Download Format (format pobierania) Obecnie dostepne jest jedynie pobieranie plikow w postaci zwyktego tekstu
(z rozszerzeniem *.txt).

Download (pobierz) Po wybraniu opcji pobierania nalezy nacisna¢ przycisk Download.

W przypadku wybrania opcji ,Selected Trials only” mozna zaznaczy¢ badania (pole obok numeru EudraCT) na
obecnie przegladanej stronie.
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. : L *
I”  EudraCT Number: 2004-001452 Sponsor Protocol Number: XM02 Start Date : 2004-06-30
36 ‘\ 02-INT
Sponsor Name: BioGeneriX
Full Title: Efficacy and Safety of XM 02 compared to Filgrastim in patients with breast cancer receiving

chemotherapy. Multinational, multicentre, randomised, controlled study

Medical condition: Patients with breast cancer high risk stage 11 or stage 111/1V (classification according to
American Joint Committee on Cancer [AJCC] receiving chemotherapy and developing Neutropenia due to
chemot...

Disease:

Population Age: Adults, Elderly Gender: Male, Female
Country: HU (Completed) LT (Completed)

Trial results: (No results available)

Po wybraniu badan do pobrania nalezy nacisnaé przycisk Download. Mozna otworzy¢ plik lub zapisa¢ go lokalnie

4. Subskrypcja wyszukiwania

Uwaga: funkcja ta jest dostepna wytacznie dla badan z protokotem EudraCT i jest niedostepna dla badan z udziatem
populacji pediatrycznej w zakresie art. 45 rozporzadzenia w sprawie produktdw leczniczych stosowanych w pediatrii

Rejestr badan klinicznych UE oferuje mozliwos¢ zapisania danego wyszukiwania (w tym zaawansowanego) jako kanat

RSS (Really Simple Syndication — format przesytania wiadomosci).

e Po zasubskrybowaniu wyszukiwania czytnik RSS wyswietli powiadomienie, gdy wyszukiwanie zwrdci nowe

wyniki.

e Sposdb subskrypcji kanatu RSS rozni sie miedzy przegladarkami, ale zwykle wymaga tylko kilku klikniec.

Uwaga: w przypadku checi skorzystania z tej funkcji, ale braku pewnosci, czy uzywana przegladarka wspiera kanaty
RSS, prosimy zapoznac sie z pomoca przegladarki, dostepng z poziomu paska opcji. Ponizsze instrukcje dotyczg

subskrypcji wyszukiwania za pomocg przegladarki Internet Explorer 8.
Subskrypcja kanatu wynikow wyszukiwania w IE8:
1. Kliknij stowo ,here” (tutaj) w menu Subscribe to this Search (subskrypcja biezacego wyszukiwania).

Subscribe to this Search

To subscribe to the RSS feed for this
search click here gJ. This will provide
an RSS feed for Clinical Trials matching
your search that have been added or

updated in the last 7 days.

2. Pojawi sie nastepujacy ekran:

Sposob przeszukiwania rejestru badan klinicznych UE (EU CTR)
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EU Clinical Trials Register RSS Feed Displaying /1

You are viewing a feed that contains frequently updated content. When you subscribe to a
feed, it is added to the Common Feed List. Updated information from the feed is automatically
downloaded to your computer and can be viewed in Internet Explorer and other programs. o All 11
Learn more about feeds.
4 Subscribe to this feed < Sy
¥ Date
Title

3. Kliknij ,Subscribe to this feed” (subskrybuj ten kanat):

P
Subscribe to this Feed

Subscribe to this Feed

. When you subscribe to a feed, it is automatically added
to the Favorites Center and kept up to date.

Name: EU Clinical Trials Register RSS Feed

Create in: [EJ Feeds v] [ New folder ]

[7] Add to Favorites Bar

What is 3 Feed? [ Subscribe ] [ Cancel ]

Your computer will periodically check online for updates to
subscribed feeds, even when Intemet Explorer is not running.

A

Po utworzeniu wyszukiwania kliknij Subscribe (subskrybuj).

Jesli do bazy danych zostang dodane nowe rekordy odpowiadajgce wyszukiwaniu, kanatem RSS przedstawiona bedzie
informacja o mozliwosci podgladu dodatkowych wynikéw. Kliknij odnosnik, aby podejrze¢ podsumowanie najnowszych
wynikow w rejestrze badan klinicznych UE.

Po kliknieciu Subscribe (subskrybuj) wyszukiwanie zostanie dodane do kanatéw RSS:

You've successfully subscribed to this feed!
Updated content can be viewed in Internet Explorer and other programs that use the Common Feed List.

S View my feeds

5. Zatacznik

Zatacznik zawiera definicje faz i statusow badania klinicznego. Inne nieznane terminy i skréty, ktére moga pojawiaé
sie w przegladanych rekordach dotyczacych badan klinicznych zebrano w glosariuszu rejestru badan klinicznych UE.

Definicje faz badania klinicznego

Faza (0] 11

Faza I Faza I to pierwsza faza rozwoju klinicznego produktu leczniczego. Ma na celu
zapewnienie, ze leczenie jest bezpieczne dla 0s6b je stosujacych i nie
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skupia sie na leczeniu samego schorzenia. Badania tej fazy s bardzo mate (zwykle
okoto 30 uczestnikéw) i zazwyczaj przeprowadzane z udziatem zdrowych
ochotnikéw, a czasami takze i pacjentow.

Faza II Faza II ma na celu zbadanie bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
potencjalnej terapii. Udziat w takim badaniu zwykle bierze 100-300 osob, a
badanie ma na celu okreslenie, czy leczenie jest bezpieczne w stosowaniu i
skuteczne w przypadku danego schorzenia.

Faza III Jesli w poprzedniej fazie stwierdzono, ze leczenie jest bezpieczne w stosowaniu, a
wyniki dotyczace mozliwosci leczenia danego schorzenia sg obiecujace,
rozpoczynajq sie badania kliniczne fazy III. Uczestniczy w nich duza liczba
pacjentow, zwykle od kilkuset do kilku tysiecy, a same badania prowadzone sg w
réznych szpitalach i w réznych krajach. Jesli badania potwierdza, ze lek jest
bezpieczny w stosowaniu i skuteczny, wytwérca moze ztozy¢ wniosek o
dopuszczenie do obrotu.

Faza IV Badania w okresie po wprowadzeniu do obrotu, pozwalajace uzyskac¢ dodatkowe
informacje, w tym zagrozenia zwigzane z lekiem, korzysci i sposéb optymalnego
stosowania. Celem tych badan jest monitorowanie skutecznosci dopuszczonej do
stosowania interwencji w ogdle populacji i zbieranie informacji o wszelkich
dziataniach niepozadanych zwigzanych z powszechnym stosowaniem.

Definicje statusu badania klinicznego

On-going (trwa) Badanie otrzymato pozytywng opinie komisji bioetycznej i zgode wtasciwego
organu w zainteresowanych panstwach cztonkowskich, nie zakonczyto sie i nie
zostato przerwane.

Not Authorised (brak zgody) W rejestrze badan klinicznych UE znajdujg sie wszystkie badania posiadajace
zgode wilasciwego organu. Widniejg w nim jednak tez badania z udziatem
populacji pediatrycznej, ktdre otrzymaty negatywng opinie komisji bioetycznej.
Poniewaz badanie z takg negatywng opinig nie moze by¢ prowadzone, jest
oznaczone jako ,brak zgody”.

Temporarily Halted Badanie zostato tymczasowo przerwane. Powody takiego przerwania sg rézne —
(tymczasowo wstrzymane) od przerwy w dostawach badanego produktu leczniczego do koniecznosci
oczekiwania na wyrazenie zgody na poprawke istotng do protokotu.

Restarted (wznowione) Badanie zostato tymczasowo wstrzymane lub zawieszone, a nastepnie
wznowione.

Prematurely Ended Badanie zakonczono przed ukonczeniem wszystkich procedur wskazanych w

(przedwczesnie zakonczone) protokole. Przyczyna tego moze wigzac sie z brakiem bezpieczenstwa stosowania

lub skutecznosci produktu lub brakiem mozliwosci przeprowadzenia badania.

Completed (zakonczone) Badanie zakonczono zgodnie z wszystkimi wymogami wskazanymi w protokole.
Prohibited by National Na prowadzenie badania nie zgodzit sie wtasciwy organ krajowy. Przyczyna
Competent Authority tego moze wigzac sie z brakiem bezpieczenstwa stosowania lub skutecznosci
(brak zgody witasciwego produktu lub

organu krajowego)
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nieprzestrzeganiem wymogow przez niektére z zaangazowanych osob.

Suspended by National Prowadzenie badania zostato zawieszone przez wtasciwy organ krajowy).
Competent Authority Przyczyna tego moze wigzac sie z brakiem bezpieczenstwa stosowania lub
(zawieszone przez skutecznosci produktu lub nieprzestrzeganiem wymogdéw przez niektoére z
wiasciwy organ krajowy) zaangazowanych osob. Zawieszone badanie moze zosta¢ wznowione.
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