Deliberazione _[Hn_gi

OGGETTO: Recepimento studi e sperimentazioni cliniche attivate presso U.O.C. Centro Trapianti Midollo Osseo
del P.O. Binaghi della ATS Sardegna — ASSL Cagliari.

Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 2 3 MAG., 2018

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da 2 4 MAG. 2018 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

IL. DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL DIRETTORE GENERALE Dott.ssa Graziella Pintus

Coadiuvato dal

Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata

Direttore Sanitario Dott. Vinicio Atzeni

Su proposta della Direzione Sanitaria Aziendale

PREMESSO che con Deliberazione della Giunta Regionale n. 34/16 del 12/07/2017, avente ad

oggetto: “Attuazione del Piano di riorganizzazione e di riqualificazione del servizio
sanitario regionale idoneo a garantire la sostenibilita del servizio stesso (Delib.G.R. n.
63/24 del 15.12.2015). Programma di riorganizzazione e riqualificazione dell'offerta
ospedaliera nell'area omogenea di Cagliari (articolo 9, comma 6, della legge regionale n.
23 del 17 novembre 2014)", la Giunta Regionale ha disposto il trasferimento dell’'U.O.C.
Centro Trapianti Midollo Osseo dall’/ATS (ASSL di Cagliari - P.O. Binaghi) ed
accorpamento in un‘unica struttura presso I'Ospedale "A. Businco" dell'AO Brotzu;

che con la Deliberazione aziendale n. 2354 del 13/12/2017, avente ad oggetto:
“Approvazione “Progetto di trasferimento della U.O.C. Centro Trapianti Midollo Osseo dal
P.O. Binaghi dellATS Sardegna — ASSL Cagliari - al P.O. Businco dell’/AO Brotzu”, si &
disposto:

- di approvare il "Progetto di trasferimento dell'l.0.C. Centro Trapianti di Midollo Osseo
dal P.O. Binaghi dellATS Sardegna- ASSL Cagliari al P.O. Businco dellAO Brotzu”
sottoscritto in data 05/12/2017;

- di dare atto che I'Unita Operativa Centro Trapianti di Midollo Osseo del P.O. Binaghi, a
decorrere dal 01/01/2018 confluisse nell'ambito della S.C. Ematologia e CTMO del
Dipartimento Oncologico ed Internistico;

ATTESO che per effetto del processo di incorporazione e scorporo de quo, a decorrere dal
01/01/2018, I'A.O. Brotzu & formalmente subentrata all’ATS Sardegna nella titolarita di
tutti i beni, le attivita ed i rapporti di carattere giuridico — amministrativo, economico -
finanziario e gestionale relativi allU.0.C. Centro Trapianti Midollo Osseo del P.O.
Binaghi;

che il trasferimento riguarda anche le attivita di studio e sperimentazione clinica attivate
presso 1'U.0.C. Centro Trapianti Midollo Osseo del P.O. Binaghi ed attualmente in corso,
ancorché relative ad ambiti e materie di carattere non ordinario e/o exstraistituzionale;

DATO ATTO che come da note ATS Sardegna prot. 11783 del 16/05/2018 e prot. 11801 del
16/05/2018 presso 'U.O.C. Centro Trapianti Midollo Osseo dal P.O. Binaghi, risultano
attivati alla data del 01/01/2018 gli studi e sperimentazioni cliniche il cui elenco si allega
al presente atto per farne parte integrante e sostanziale (Allegato A-B);

CONSIDERATO che per la complessita e rilevanza delle materie scientifiche oggetto degli studi e delle
sperimentazioni in esame, risulta necessario procedere alla successione nei rapporti ad
esse afferenti, cosi da garantire la regolare ed ininterrotta prosecuzione e,
contestualmente, la certezza della situazione giuridica da queste derivanti;
(.

¢



AO Brotzu

segue deliberazione n. /{ 4525 dei? 3 MAG, 2018

RITENUTO di dover pertanto predisporre ed approvare, per ciascuno studio attivato, un atto di

subentro dell’AO Brotzu, secondo il modulo standard allegato al presente atto per farne
parte integrante e sostanziale (Allegato C), da sottoporre — per debita conoscenza e
accettazione — alla sottoscrizione degli enti promotori e sponsor;

RITENUTO di dover demandare a successivo accordo tra I'AO Brotzu e I'ATS Sardegna la disciplina e

CON

gestione relativa al trasferimento delle risorse economiche necessarie allintegrale
copertura dei costi residui afferenti agli studi e le sperimentazioni de guo;

il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa:

di procedere al formale recepimento di tutti gli studi e le sperimentazioni cliniche attivate alla data del
01/01/2018 e ancora in essere, presso la U.0.C. Centro Trapianti Midollo Osseo del P.O. Binaghi, il cui
elenco si allega al presente atto per farne parte integrante e sostanziale (Allegato A-B);

di approvare per ciascuno studio attivato, un atto di subentro dellAO Brotzu, secondo il modulo
standard allegato al presente atto per farne parte integrante e sostanziale (Allegato C), da sottoporre
alla sottoscrizione degli enti promotori e sponsor, per debita accettazione;

di demandare a successivo accordo tra I'AO Brotzu e I'ATS Sardegna la disciplina e gestione relativa al
trasferimento delle risorse necessarie all'integrale copertura dei costi residui afferenti studi e
sperimentazioni in argomento;

di dare mandato alla SC Contabilita, Bilancio e Controllo di Gestione e alla SC Gestione e Sviluppo
Risorse Umane, per quanto di competenza per I'espletamento di tutti gli adempimenti conseguenti alla
successione nei predetti studi;

di dare comunicazione del presente atto all’Assessorato all'igiene e Sanitd, ai sensi dellart. 29 comma 2
della L.R. n. 10/28.07.06.

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.ssa Laura Balata Dott. Vinicio Atzeni

IL DIRETTORE GENERALE

Dott.ssa Graziella Pintus

Dir. Medlico M. Murgia ﬂgj,

Ass. Amm.vo D.Asara
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wgwmﬁ Roberto Floris Rita.

:La Nasa
‘Giorgio

isystem) nei pazienti affetti da Sindrome Mielodisplastica
sottoposti a trapianto allogenico di cellule staminali emopoietiche °

‘Studio clinico di fase 11, E:EamznéoV cmlw valutazione della

Registro post-autorizzazione non interventistico di pazienti
trattati con pomalidomide per mieloma multiplo recidivato e
refrattario, che hanno ricevuto almeno due precedenti regimi di
trattamento che includevano sia lenalidomide sia bortezomib, e
che hanno dimostrato la progressione della malattia con 'ultima
terapi

ICC 4047 MM 015

dello score WPSS (WHO classification based prognostic scoring

in centri trapianto afferenti al GITMO: studio prospettico di

.coorte.

Studio randomizzato con controllo placebo Hx.u. confrontare
Ciclosporina e Steroidi senza Myfortic per il trattamento primario
della malattia trapianto verso ospite cronica.

Studio di fase III, multicentrico, randomizzato, in aperto, di
Velcade™, Melphalan, Prednisone e Talidomide(V-MPT) VS
Velcade™, Melphalan, Prednisone(V-MP) in pazienti anziani con
Mieloma Multiplo di nuova diagnosi.

sicurezza ed efficacia del farmaco Tresulfano nella terapia di

‘preparazione al trapianto allogenico di cellule staminali
‘empoietiche in pazienti affetti da talassemia major.

Studio di sorveglianza .mcmmmamoﬁommnm. prospettica multicentrica
sulle infezioni fungine in pazienti sottoposti a trapianto

:allogenico di cellule staminali emopoietiche.

Trapianto allogenico di cellule staminali emopoietiche con
condizicnamento a ridotta intensita contenente Rituximab ad alte
dosi per la terapia di salvataggio dei linfomi non Hodgkin a cellule
B ricaduti o refrattari :

Valutazione dell'efficacia, nel ridurre la durata della umr,c.ov.m&m‘ ‘PEG-

Prednisone in pazienti anziani con nuova diagnosi di mieloma
multiplo.

Richiesta autorizzazione utlizzo BENDAMUSTINA Umn uso
compassionevole per paziente C.G. 18/04/1944. "Efficacia della

. L_L,wwo ™

ITMO-MDS-01

EBMT-LE-0601 2005-006178-86

‘GIMEMA - MM-03- 2005-004745-33
05

12005-005913-40
mo_‘<mm=;m=Nm

Infezioni Fungive

BCNHL 2007-003657-87

post-chemioterapica, di una singola somministrazione di Peg- Filgrastim/RHDS

Filgrastim nei pazienti affetti da linfoma non Hodgkin diffusoa 10305

grandi cellule B arruolati nello studio R-HDS 0305 e randmizzati

nel braccio di terapia R-CHOP-14.

Studio multicentrico, di fase II di Velcade sottocute piv’ 126866138MMY206 2010-018873-39
‘Melphalan e Prednisone orale piu’ Ciclofosfamide o piv’ ‘9

Compassionevole

monochemioterapia con BENDAMUSTINA con una forma di LLC 'di Bendamustina

multiresistente e complicata da pregressi episodi infettivi ed
emolitici.-

‘European group for
‘Blood and Marrow
Transplantation

Ho..Z.@mP Onlus

‘Policlinico San
‘Matteo di Pavia

Fondaz, IRCCS
‘Milano

: ruppo Italiano
‘Terapie Innovative

Mumm Linfomi (GITIL)

{Fo.Ne.Sa. Onlus

Nessuno Sponsor

mmemzsm CRO

HmemEE CRO

~ Nessuna CRO

‘Nessuna CRO

:MediData S.r.1.

MediData S.r.l.
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‘Binaghi Roberto H.w Nasa
‘Giorgio

~ IStudio multicentrico di fase I-11 per il trattamento di prima linea

i

INT 5009 2009-015909-39

n pazienti anziani affetti da linfoma Non Hodgkin a cellule
antellari con Desametasone, Ofatumumab e Bendamustina
[Treanda] (DOT). o ) o
Utilizzo compassionevole di Lenalidomide in pazienti affetti da
mieloma multiplo secondo il protocollo: "Programma
multicentrico di accesso allargato (EXPANDED ACCESS
PROGRAM-EAP) a Lenalidomide in combinazione con
Desametasone in pazienti con diagnosi di mieloma multiplo
precedentemente trattato.

CC-5013-MM-018

Studio di fase I per 'uso delle cellule mesenchimali stromali
(MSC) per il trattamento della malattia da trapianto verso 'ospite
(GVHD) severa steroido-resistente (Grado 1I-IV).

PTC-MSC 2008-007869-23

Studio multicentrico, randomizzato controllato, di fase I a 3
bracci paralleli per determinare V'efficacia e la sicurezza di
LENALIDOMIDE in combinazione con DESAMETAZONE (Rd)
VS LENALIDOMIDE, MELPHALAN e PREDNISONE (MPR) VS
LENALIDOMIDE CICLOFOSFAMIDE e PREDNISONE (CPR) in
‘pazienti anziani con nuova diagnosi di Mieloma Multiplo

EMN 01 '2008-008606-52

Studio Ec_mowaﬂmoP di fase II, In mwmno". non randomizzato in
‘pazienti con Sindrome Mielodisplastica (MDS) a rischio
intermedio-2 e Alto secondo I'IPSS, per valutare la fattibilita del

mmz_r_,.- S

TFondaz. IRCCS
Milano

Mm.o..Zm.mP Onlus

A.0.U. S. Gerardo di
‘Monza

‘Fo.Ne.Sa. Onlus

wdaﬁnm.:m.dm#o:n

del Sacro Cuore

Sendo Tech

‘Nessuna CRO

essuna CRO

'Nessuna CRO

‘Consorzio Mario

Negri Sud

trattamento di induzione con 5-Azacitidina(5-AZA) seguito dal
trapianto allogenico di cellule staminali(allo-SCT) oppure il
trattamento continuo con 5-AZA per coloro che non dispongono
di un donatore di cellule staminali familiare o non correlato.

:2004-001738-17

TIntensificazione deila Terapia post-Remissionale nela Leucemia LAL 0904
‘Acuta linfoide dell'adulto ad Alto rischio di recidiva e
Monitoraggio della Malattia Minima Residua.

Programma terapeutico nazionale con Peg-Asparaginasi in LAL1913
aggiunta ad un trattamento orientato in base alla malattia
minima residua e alla stratificazione del rischio per pazienti
adulti affetti da Leucemia Acuta Linfoblastica Philadelphia

negativa.

Remissione sostenuta senza trattamento nella leucemia mieloide /CML-1415
cronica BCR-ABL+: uno studio  prospettico che confronta

Nitlotinib versus Imatinib con passaggio a Nilotinib in assenza di
risposta ottimale (CML-1415)

2015-005248-33

: Em;n.os.n “_.:omm.z.. ;
Cronica (LMC) che hanno discontinuato Kinasi in LMC
inibitori di Tirosin-kinasi.

Studio di fase II, in aperto, non comparativo, multicentrico, di AS NEPA 001
dosi ripetute di NEPA (netupitant + palonosetron) nella
prevenzione della nausea ed il vomito indotti da chemioterapia
{(CINV) in pazienti con Linfoma Non-Hodgkin trattati con
chemioterapia di salvataggio seguita da alte dosi di chemioterapia
con supporto di cellule staminali

ematopoietiche.

©2014-000383-18 |

12015.003318-26
‘Oncologica
‘Ematologica

‘Gimema Onlus

‘Gimema Onlus

~ A0.San Luigi
‘Gonzaga - Orbassano

~ Nessuna CRO

”mem,uwm CRO

‘Nessuna CRO
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Ean.mguﬂovm_.g ‘LaNasa
‘Giorgio

ospedalizzazione nei soggetti affetti da Emopatia.

‘Studio multicentrico per una strategia terapeutica completa in

”waomnmaam intensificato comprendente Bendamustina momcxw da FLRIR 2510

~ LAL 1509 2010-019119-39
pazienti adulti affetti da Leucemia Acuta Linfoblastica (LAL)

Philadelphia positiva (Ph+) all'esordio.

Studio SEIFEM 2010. Indagine epidemilogica su eventali fattori SEIFEM 2010 ‘
di rischio favorenti l'insorgenza di una infezione fungina pre- ‘del Sacro Cuore

2010-018866-21

ALL. Ass.ne Ital.

alte dosi di chemioterapia ed autotrapianto di cellule staminali ‘contro le Leucemie, S.r.l.
circolanti per pazienti con linfoma follicolare ricaduto o Linfomi e Mieloma

resistente: studio pilota GITIL multicentrico. k R ' o

Registro multicentrico prospettico non interventistico peril SEIFEM 2012 B ‘Policlinico Gemelli - :Nessuna CRO
monitoraggio dell'incidenza e del comportamento diagnostico e ‘Universita Cattolica

terapeutico nella gestione delle infezioni in pazienti affetti da v ‘del Sacro Cuore

‘Leucemia acuta.

wawa.aamamnamm,w&_.wﬂmwomlmaaoaamomm&m&._m, .,m?m_aoiam,_ff,; Celgene Nessuna CRO
seguenti fasi del mieloma multiplo: induzione, mantenimento, ; :
salvataggio e continuita terapeutica (in conformita al decreto 8

‘maggio 2003) per pazienti GP, AS, MR, MP, Eh..,,o? MD, AF, AM." Trmm— R

‘H.mmmw »Plﬁo»-wo |

Studio randomizzato di fase I1I che compara triossido di arsenico [ TUD APOLLO 064 2015-001151-68 Gimema Onlus Nessuna CRO
(ATO) in combinazione con Acido All-trans retinico (ATRA) e :

Idaruicina contro la terapia standard con ATRA e chemioterapia
basata su antracicline (regime ATIDA) in pazienti con nuova
diagnosi di leucemia acuta promielocitica ad alto rischio

(APOLLO TRIAL).

tudio di fase I11, randomizzato, per confrontare Bortezomib, HOVON 95 2008-017903-28 H.O.V.O.N. Fo.Ne.Sa. Onlus
:Melfalan, Prednisone (VMP) con Melfalan ad alte dosi seguitoda :MM_EMNO02 ‘Foundation (Dutch-
:Bortezomib, Lenalidomide, Desametasone (VRD) con ‘Belgian Cooperative

‘consolidamento e Lenalidomide in mantenimento in pazienti con o : T

‘DESAMETASONE (Pom-cyclo-dex) IN PAZIENTI AFFETTI DA

nuova diagnosi di Mieloma multiplo.

STUDIO DI FASE III MULTICENTRICO, IN APERTO E PO-3887 (PO-CL- :2015-001142-28 Fo.Ne.Sa. Onlus ‘Nessuna CRO
RANDOMIZZATO DI POMALIDOMIDE E DESAMETASONE MM-P1-003887)
(Pom-dex) versus POMALIDOMIDE-CICLOFOSFAMIDE-

MIELOMA MULTIPLO (MM) CHE HANNO MANIFESTATO
UNA RECIDIVA BIOCHIMICA (EARLY TREATMENT) O UNA
RECIDIVA CLINICA (LATE TREATMENT) NEL CORSO DEL

‘TRATTAMENTO DI MANTENIMENTO CON LENALIDOMIDE.

‘Studio di fase II multicentrico, randomizzato, in aperto di

NITO MM 01 2014-000782-53 Universita degli Studi ‘CliREst - Clinical
CARFILZOMIB, CICLOFOSFAMIDE ¢ DESAMETASONE (CCyd) FORTE 'di Torino Research Estense
come INDUZIONE pre trapianto e consolidamento post trapianto : ; S.rl.

0 CARIFLZOMIB, LENALIDOMIDE e DESAMETASONE (CrRd)

come INDUZIONE pre trapianto e consolidamento post trapianto

o trattamento continuo con CARFILZOMIB, LENALIDOMIE E

DESAMETASONE (12 cicli) senza trapianto, tutti seguiti da

MANTENIMENTO con LENALIDOMIDE ® versus

LENALIDOMIDE E CARFILZOMIB (CR) in pazienti affetti da

Mieloma Multiplo (MM) alla diagnosi, eleggibili al trapianto

autologo

]
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Atce6ato B

b ReSrimipe CoQ UW ke

Sperimentatore Studio Sponsor . Note Autorlz.
La Nasa Giorgio CINC424AIT04  |Novartis st
La Nasa Giorgio ML28881 Roche si
La Nasa Giorgio ML28881 Roche Em. Sost,
Vacca Adriana QUTCOME GITMO si
Floris Rita Em. Sost, - MOZO BL 06877
Caoccl Giovanni Em. Sost. - CC-5013-MDS-005
Vacca Adriana GITMO-MLA-MR S0sp. per prescrizione
Floris Rita (Ledda Antonio) {CC-4047-MM-015 Em. NON Sost,
Caocci Giovanni QOL-ONE Trans-1
Vacca Adriana GVCrosy GITMO
Caocci Giovanni Qol-APL 0816 GIMEMA
Caocci Giovanni Qol-CML 0916 GIMEMA
Caocci Giovanni CC-5013-MDS-005 |CELGENE Em. Sost.
Caocci Giovanni EORTC-QLQ-CLL17
Piras Eugenia GITMO-DLI GITMO
Caocci Giovanni CAMN107AIC05 Novartis Addendum
Oppi Sara PCI-32765DBL3001 Janssen-Cilag

ATS Sa ASSL Cagliari

U.Q.C Prog zione e Controtlo
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ALcecato C

SUBENTRO NELLO STUDIO / SPERIMENTAZIONE CLINICA
PREMESSO CHE

A seguito dellincorporazione all'interno dellAzienda Ospedaliera “G.Brotzu” — P. O. A. Businco, dell'U.0.C.
Centro Trapianti Midollo Osseo del P.O. Binaghi, precedentemente facenti capo allATS Sardegna (Legge
Regionale 17.11.2014, n°23 e Legge Regionale 27.07.2016, n°17), a decorrere dal 1 gennaio 2018, tutti i
beni, le attivith ed i rapporti di carattere giuridico — amministrativo, economico — finanziario e gestionale
relativi all'lU.O.C. in argomento, sono trasferiti dalllATS Sardegna allAO G. Brotzu, e fanno capo

esclusivamente e definitivamente alla Direzione di quest’ultima

In esecuzione della delibera AO Brotzu n° del avente ad oggetto

SI COMUNICA CHE

I’AO G. Brotzu, a decorrere dal 01.01.2018, & subentrata all’ATS Sardegna in tutti i rapporti, situazioni
giuridiche, attribuzioni, funzioni e competenze afferenti allo studio/sperimentazione sotto indicato:

Titolo studio:
Codice studio:

Sperimentatore:

Presidio Ospedaliero: A. Businco

Per quanto sopra, la Soc./Ditta

con sede in

nella persona del legale rappresentante, munito di regolare delega, sig.

sottoscrive per accettazione il presente atto.

Le parti danno atto che i termini e le condizioni contrattuali restano invariate.

Il Direttore Generale Il legale rappresentante
Dr.ssa Graziella Pintus






