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Zalacznik do raportu biezacego numer 35/2013
Tytul: Zakonczenie rekrutacji pacjentek do badania ,, THERMACRAC”.

Tres¢:

Zarzad BRASTER S.A. informuje, iz w dniu 01.12.2013 roku, otrzymat od Monitora Badan (ang. Contract
Research Organization — CRO), informacje na temat zaawansowania badania ,,Badanie obserwacyjne porownujace
skuteczno$¢ urzadzenia Tester BRASTER w diagnostyce i réznicowaniu patologii piersi u kobiet, wzgledem
standardowych metod diagnostycznych” (,, THERMACRAC”).

Zgodnie z otrzymang od CRO informacja, na dzien 30.12.2013 liczba wszystkich pacjentek wiaczonych do
badania wyniosta 739, a 61 z potwierdzonymi przypadkami raka piersi. W zwiazku z powyzszym Zarzad
BRASTER S.A. podjat decyzje o zakonczeniu rekrutacji pacjentek do badania THERMACRAC z dniem
30.11.2013.

W odniesieniu do informacji przekazanej w raporcie za III kwartat br., czynnikiem determinujacym site
statystyczna badania jest nie liczba wlaczonych pacjentek, lecz liczba potwierdzonych przypadkow raka piersi.
Przygotowujac badanie przyjeto, ze w grupie 780 wlaczonych do badania pacjentek, odsetek potwierdzonych w
pogltebionym postepowaniu diagnostycznym rakow piersi wynosi¢ powinien okoto 4,5%, co oznacza, nie mniej
niz . 35 nowotworow w w/w grupie pacjentek. Ponizsza tabela przedstawia pordwnanie ilosci zrekrutowanych
pacjentek i potwierdzonych nowotwordéw na dzien 30.11.2013 w pordéwnaniu do informacji opublikowanych w
raporcie za III kwartat br. oraz planowanych na poczatku badania.

08.11.2013 30.11.2013 Przyrost bz:::::::ia
Liczba pacjentek wlgczonych do badania * 569 739 170 780
Liczba pacjentek, ktore ukonczyly badania ** 454 569 115 780
Liczba potwierdzonych przypadkéw raka piersi *** 48 61 13 35

* liczba pacjentek, ktore wyrazily zgode na udzial w badaniu oraz u ktorych wykonano przynajmniej badanie termograficzne,
** liczba pacjentek, ktore ukonczyly badanie; sq to pacjentki, ktore przeszly petng procedure diagnostyczng zgodng z
obowigzujqcymi standardami w wykrywaniu patologii piersi a uwzgledniong w protokole badania,

***liczba potwierdzonych przypadkow raka piersi; jest to liczba nowotworow piersi potwierdzonych histopatologicznie u
pacjentek, ktore ukonczyly badanie.

Po zamknieciu rekrutacji pacjentek, baza danych badania, bedzie uzupetniana o wyniki badan diagnostycznych z
poszczegolnych osrodkdéw badawczych (w szczegolnosci o wyniki badan histopatologicznych). Na dzien
30.11.2013 liczba pacjentek, ktore nie ukonczyty badania (takich dla ktérych nie otrzymano jeszcze wynikow
wszystkich badan) wynosi 170. Na podstawie wynikéw analizy statystycznej, Monitor Badan przygotuje
szczegotowy raport z badania (Clinical Study Report — CSR). Po otrzymaniu CSR Spoétka przekaze jego wyniki w
formie raportu biezacego.

Podstawowym celem powyzszego badania jest okreslenie skutecznos$ci urzadzenia Tester BRASTER, wzgledem
standardowych metod diagnostycznych w wykrywaniu patologii gruczotéw piersiowych, w tym raka piersi u
kobiet.

W opinii Zarzadu, badanie THERMACRAC, jest kolejnym krokiem milowym w rozwoju urzadzenia Tester
BRASTER i wykorzystania metody termografii kontaktowej w diagnostyce patologii piersi.

Postawa prawna:
§ 3 ust. 1 Zalacznika nr 3 do Regulaminu Alternatywnego Systemu Obrotu




