	Zestawienie z dn. 10-02-2023


Wykaz aktualnie prowadzonych badań klinicznych

W Mazowieckim Szpitalu Wojewódzkim w Siedlcach im. Św Jana Pawla II Sp. Z o.o.
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	Badania z aktywną rekrutacją



	Projekt.
1
	Niedrobnoko-mórkowy rak płuca
	„Otwarte, wieloośrodkowe, randomizowane badanie 3 fazy, aktywny komparator. Kontrolowane badanie kliniczne pembrolizumabu (MK-3475) w połączeniu z sacytuzumabem

Govitecan Versus MK-3475 Monoterapia jako leczenie pierwszego rzutu u uczestników z PD L1, TPS większy lub równy 50% przerzutowego niedrobnokomórkowego raka płuca (KEYNOTE D46/EVOKE-03)”
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05609968?term=KEYNOTE+D46%2FEVOKE-03&draw=2&rank=1

	MK-3475-D46
	MSD Polska
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 2.
	Rak endometrium
	„Randomizowane, podwójnie zaślepione badanie kliniczne fazy III oceniające stosowanie pembrolizumabu w porównaniu z placebo w skojarzeniu z chemioterapią adiuwantową z lub bez radioterapii w leczeniu nowo rozpoznanego raka endometrium wysokiego ryzyka po operacji ukierunkowanej na wyleczenie (KEYNOTE B21/ENGOTen11 / GOG-3053)”

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04634877?term=pembrolizumab&cond=endometrial+cancer&draw=3&rank=17

	MK-3475-B21
	MSD Polska
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH
lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 3.
	Rak płaskonabłonkowy przełyku
	„ Randomizowane, podwójnie zaślepione badanie kliniczne 

fazy III, oceniające  stosowanie durwalumabu w porównaniu z  placebo w skojarzeniu z chemioterapią u pacjentów z miejscowo zaawansowanym, nieresekcyjnym rakiem płakonabłonkowym przełyku.  (KUNLUN)

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04550260?term=KUNLUN&draw=2&rank=1

	D910SC00001
	AstraZeneca
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapi
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH
lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 4
	Zaawansowany nabłonkowy rak jajnika, jajowodu lub otrzewnej
	Wieloośrodkowe, podwójnie zaślepione badanie kliniczne fazy III, oceniające porównanie chemio-immunoterapii (Paclitaxel-Carboplatin-Oregovomab) w porównaniu z chemioterapią (Paclitaxel-Carboplatin-Placebo)

u pacjentek z zaawansowanym nabłonkowym rakiem jajnika, jajowodu lub otrzewnej (FLORA 5)
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04498117?cond=Advanced+Epithelial+Ovarian%2C+Fallopian+Tube+or+Peritoneal+Carcinoma&cntry=PL&draw=2&rank=1

	QTP-ORE-005


	IQVIA/

OncoQuest
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapi
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH
lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 5 
	Rak pęcherza moczowego naciekającym mięśnie
	Randomizowane, otwarte badanie fazy 3 w celu oceny okresu okołooperacyjnego

Enfortumab Vedotin Plus Pembrolizumab (MK-3475) kontra neoadjuwantowa gemcytabina i

Cisplatyna u kwalifikujących się do cisplatyny uczestników z rakiem pęcherza moczowego naciekającym mięśnie

(KEYNOTE-B15 / EV-304)

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04700124?term=KEYNOTE-B15+%2F+EV-304&draw=2&rank=1

	B15-00 / EV-304

	MSD Polska
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 6
	Rak jasnokomórkowy nerki (ccRCC) po nefrektomi
	Wieloośrodkowe, podwójnie zaślepione, randomizowane badanie fazy 3 w celu porównania

skuteczności i bezpieczeństwa preparatu Belzutifan (MK-6482) plus pembrolizumab (MK-3475) w porównaniu z placebo plus pembrolizumab w leczeniu uzupełniającym raka jasnokomórkowego nerki (ccRCC) po nefrektomii

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05239728?term=MK-6482-022&draw=2&rank=1

	MK-6482-022

	MSD Polska
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH
lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 7
	Rak żołądka i złącza żołądkowo-przełykowego z nadekspresją FGFR2b
	Badanie fazy 1b/3 dotyczące chemioterapii bemarituzumabem plus i niwolumabem w porównaniu z chemioterapią i samym niwolumabem u pacjentów z wcześniej nieleczonym zaawansowanym rakiem żołądka i złącza żołądkowo-przełykowego z nadekspresją FGFR2b (FORTITUDE-102)
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05111626?term=fortitude+102&draw=2&rank=1

	20210098
	Amgen
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH
lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 8
	Guzy lite
	Faza 2, wieloramienne badanie Magrolimabu u pacjentów z guzami litymi
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04827576?term=GS-US-548-5918&draw=2&rank=1
	GS-US-548-5918
	Gilead
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH
lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 9
	Niedrobnoko-mórkowym rak płuca (NSCLC)
	Otwarte, globalne, wieloośrodkowe, randomizowane, badanie III fazy dotyczące sacytuzumabu govitekanu w porównaniu z docetakselem u pacjentów z zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomórkowym rakiem płuca (NSCLC) z progresją po lub po chemioterapii opartej na platynie i anty-PD-1/PD -Immunoterapia L1
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05089734?term=GS-US-577-6153&draw=2&rank=1

	GS-US-577-6153
	Gilead
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH
lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 10
	Rak piersi
	Randomizowane badanie fazy III, prowadzone metodą podwójnie ślepej próby porównujące skuteczność i bezpieczeństwo stosowania niraparybu z placebo u pacjentów po radykalnym leczeniu HER-2 ujemnego raka piersi z obecnością mutacji BRCA lub potrójnie ujemnego raka piersi pozostających w molekularnej fazie choroby określonej na podstawie obecności krążącego nowotworowego DNA (ZEST)
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04915755?term=213831&draw=2&rank=1

	213831
	GSK
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	Lek. Marta Czeluścińska- Murawiec
mczeluscinska@szpital.siedlce.pl

	Projekt 11
	Nawrotowym rakiem endometrium z niezgodnością deficytu naprawczego (dMMR) w pierwszej linii leczenia
	Randomizowane, otwarte badanie kliniczne fazy 3 z aktywnym komparatorem, oceniające pembrolizumab w porównaniu z chemioterapią dwulekową opartą na pochodnych platyny u pacjentek z zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium z niezgodnością deficytu naprawczego (dMMR) w pierwszej linii leczenia 
(KEYNOTE C93/GOG 3064/ENGOT en15)
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05173987?term=KEYNOTE+C93%2FGOG+3064%2FENGOT+en15&draw=2&rank=1
	MK-3475-C93_2007
	MSD
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 

12
	Rak płaskonabłonkowy głowy I szyi
	“Badanie fazy 2 terapii skojarzonej Magrolimabu u pacjentów z rakiem płaskonabłonkowym głowy i szyi”
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04854499?term=GS-US-548-5916&draw=2&rank=1
	GS-US-548-5916
	Gilead
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 13
	Rak niedrobnoko-mórkowy płuca (NDRP) z wysoką ekspresją PD-L1 komórki nowotworowe [TC]/stopień wybarwienia guza [TPS] (50%)
	„Randomizowane, platformowe badanie fazy II prowadzone metodą otwartej próby, oparte na protokole głównym, oceniające aktywność kliniczną nowych złożonych schematów immunoterapii w porównaniu z immunoterapią w monoterapii u uczestników z wcześniej nieleczonym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem niedrobnokomórkowym płuca (NDRP) (płaskonabłonkowym lub niepłaskonabłonkowym) z wysoką ekspresją liganda receptora programowanej śmierci 1 (PD-L1) (komórki nowotworowe [TC]/stopień wybarwienia guza [TPS] (50%)”
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05565378?term=213824&draw=2&rank=1
	213824
	GSK
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	Lek. Marta Czeluścińska- Murawiec

mczeluscinska@szpital.siedlce.pl

	Projekt 14
	Surowiczy rak jajnika o wysokim stopniu złośliwości
	“Randomizowane badanie 2 fazy dotyczące Pembrolizumabu i chemioterapii z lub bez MK-4830 jako neoadjuwantowego leczenia surowiczego raka jajnika o wysokim stopniu złośliwości”
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05446870?term=MK-4830-002&draw=2&rank=1
	MK-4830-002-02
	MSD
	Oddział  Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 15
	I linia leczenia u pacjentów w rozległym stadium drobnokomórkowego raka pluca
	“Randomizowane, prowadzone metodą podwójnie ślepej próby badanie fazy 3, oceniające stosowanie preparatu MK-7684A w skojarzeniu z etopozydem i platyną kontyunowanego MK-7684A, w porównaniu ze stosowaniem atezolizumabu w skojarzeniu z etopozydem i platyną, kontynuowanego atezolizumabem, w pierwszej linii leczenia u pacjentów w rozległym stadium drobnokomórkowego raka płuca.”
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05224141?term=MK-7684A-008&draw=2&rank=1
	MK-7684A-008
	MSD
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 16
	Guzy lite z nadekspresją FGFR2b
	“Faza 1b/2 wieloetapowe, otwarte badanie koszykowe oceniające bezpieczeństwo i skuteczność monoterapii bemarituzumabem w guzach litych z nadekspresją FGFR2b” (FORTITUDE-301)
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05325866?term=FORTITUDE-301&draw=2&rank=1
	20210104
	Amgen
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH
lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 17
	Nieresekcyjny niedrobnokomórkowy rak płuca
	“Randomizowane, prowadzone metodą podwójnie ślepej próby, kontrolowane za pomocą placebo, wieloośrodkowe, międzynarodowe badanie fazy III, oceniające durwalumab z oleclumabem oraz durwalumab z monalizumabem u pacjentów z miejscowo zaawansowanym (w III stopniu zaawansowania), nieoperacyjnym niedrobnokomórkowym rakiem płuca, u których nie wystąpiła progresja po radykalnej, opartej na pochodnych platyny jednoczasowej chemioterapii” 
(PACIFIC-9)
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05221840?term=PACIFIC-9&draw=2&rank=1
	D9078C00001 
	AstraZeneca
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapi
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 18
	Zaawansowane nowotwory lite
	“ Otwarte, wieloośrodkowe badanie fazy 1 z eskalacją dawki w celu oceny bezpieczeństwa, tolerancji I farmakokinetyki doustnego CPL304110 u dorosłych pacjentów z zaawansowanymi nowotworamilitymi”
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04149691?term=01FGFR2018&draw=2&rank=1
	01FGFR2018
	CELON Pharma
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapi
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 19
	Niedrobnoko-mórkowy rak płuca
	“ Otwarte badanie, randomizowane, podwójnie zaślepione, kontrolowane placebo, równoległe badanie w grupieoraz badanie rozszerzone w celu zbadania bezpieczeństwa I skuteczności GB1211 z atezolizumabem u pacjentów z niedrobnokomórkowym rakiem płuca

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05240131?term=GALLANT-1&draw=2&rank=1
	GALLANT-1
	GLECTO BIOTECH AB
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapi
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 20
	Miejscowo zaawansowany lub przerzutowy czerniak
	„Badanie fazy III dotyczące fianlimabu (REGN3767, ANTI-LAG-3) + cemiplimab vs pembrolizumab u pacjentów z nieleczonym wcześniej miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym czerniakiem REGN3767 (Fianlimab) “
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05352672?term=REGN3767+%28Fianlimab%29&draw=2&rank=1
	R3767-ONC-2011
	Regeneron Pharmaceuticals
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapi
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 21
	Nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym, niedrobnokomórkowy rak płuca III stopnia (NSCLC)


	„Badanie III fazy dotyczące pembrolizumabu (MK-3475) w skojarzeniu z jednoczesna chemioradioterapia, a następnie pembrolizumab z lub bez olaparybu vs równoczesna chemioradioterapia, a następnie durwalumab u uczestników z

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym, niedrobnokomórkowy rak płuca III stopnia (NSCLC)”
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04380636?term=MK-7339-012&draw=2&rank=1
	MK-7339-012
	MSD
	Zakład Radioterapii
	dr Wojciech Rolski

wrolski@szpital.siedlce.pl

	Projekt 22
	Przerzutowym rak jelita grubego


	„Randomizowane, otwarte badanie fazy 3 dotyczące XL092 + atezolizumab vs Regorafenib u pacjentów z przerzutowym rakiem jelita grubego”

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05425940?term=XL092-303&draw=2&rank=1

	XL092-303 
	Exelixis. Inc.
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapi
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt

23
	Nieoperacyjnym lub przerzutowym, potrójnie ujemny rak piersi z guzami bez ekspresji PD-L1 lub u pacjentów wcześniej leczonych lekami anty-PD-(L)1
	,,Randomizowane, prowadzone metodą otwartej próby, badanie fazy 3 oceniające stosowanie sacytuzumabu gowitekanu w porównaniu ze schematem leczenia wybranym przez lekarza u pacjentów z wcześniej nieleczonym, miejscowo zaawansowanym, nieoperacyjnym lub przerzutowym, potrójnie ujemnym rakiem piersi z guzami bez ekspresji PD-L1 lub u pacjentów wcześniej leczonych lekami anty-PD-(L)1 we wczesnym stadium z guzami z ekspresją PD-L1’’
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05382299?term=GS-US-592-6238&draw=2&rank=1

	GS-US-592-6238
	Gilead
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 24
	Nieoperacyjnym lub przerzutowym, potrójnie ujemnym rakiem piersi z guzami z ekspresją PD-L1’’
	,,Randomizowane, prowadzone metodą otwartej próby, badanie fazy 3 oceniające stosowanie sacytuzumabu gowitekanu i pembrolizumabu w porównaniu ze schematem leczenia wybranym przez lekarza i pembrolizumabem u pacjentów z wcześniej nieleczonym, miejscowo zaawansowanym, nieoperacyjnym lub przerzutowym, potrójnie ujemnym rakiem piersi z guzami z ekspresją PD-L1’’
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05382286?term=GS-US-592-6173&draw=2&rank=1
	GS-US-592-6173
	Gilead
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 

25
	Wybrane zaawansowane nowotwory złośliwe
	Wieloośrodkowe, prowadzone metodą otwartej próby badanie fazy 1/2 oceniające bezpieczeństwo i skuteczność stosowania KY1044 w monoterapii i w skojarzeniu z anty-PD-L1 (atezolizumabem) u dorosłych pacjentów z wybranymi zaawansowanymi nowotworami złośliwymi”

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03829501?term=KY1044-CT01&draw=1&rank=1
	KY1044-CT01
	Kymab Limited
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapii
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl

	Projekt 26
	Niedrobnokomórkowy  rak  płuca
	Wieloośrodkowe,  globalne, randomizowane badanie  fazy III  prowadzone metodą otwartej  próby  oceniające  leczenie  pierwszego  rzutu  z  zastosowaniem  datopotamabu-derukstekanu (Dato-DXd)  w  skojarzeniu  z  durwalumabem  i  karboplatyną  w  porównaniu  z  pembrolizumabem podawanym  w  skojarzeniu  z  chemioterapią  opartą  na  platynie  u  pacjentów  z  miejscowo zaawansowanym  lub  przerzutowym  niedrobnokomórkowym  rakiem  płuca  bez  obecności  zmian genomowych będących celem terapeutycznym (AVANZAR)
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05687266?term=AVANZAR&draw=2&rank=1
	D926NC00001
	AstraZeneca
	Oddział Onkologiii Klinicznej i Radioterapi
	dr hab. n.med Lubomir Bodnar, prof UPH

lbodnar@szpital.siedlce.pl


2

