i b AO Brotzu o
® ® : Sistema Sanitario
Regione Sardegna

_ Deliberazione 9’59’
27 APR. 2014

adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data

Oggetto: Autorizzazione all'emendamento sostanziale (ACE-011-B-Thal-001 IB9 datata
13/05/2014) allo studio dal titolo: “Studio di fase IIa, in aperto dose-finding per valutare la
sicurezza e la tollerabilita di sotatercept (ACE-011) in soggetti adulti affetti da beta-talassemia”.
Codice Protocollo ACE-011-B-THAL-001. Codice EudrCT: 2011-005659-15 Responsabile:Dr.ssa
Raffaella Origa, Sponsor: Ceigene Corporation - U.O.C. Clinica Pediatria Talassemia e Malattie
Rare P.O. A. Cao

Pubblicata all’Aibo Pretorio dell’Azienda a partire dal 2 8 APR 2018 per 15 giorni consecutivi e posta
a disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo
Il Commissario Straordinario Dott.ssa Graziella Pintus
coadiuvato da
Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata
Direttore Sanitario Dott.ssa Maria Gabriella Nardi

Su proposta della Direzione Sanitaria Aziendale

PREMESSO che con Deliberazione n. 753 del 24/09/2013 della Direzione Generale dell’Azienda
Ospedaliero Universitaria di Cagliari e stato istituito il Comitato Etico Indipendente;

VISTA la documentazione tecnica inviata dal Promotore ai sensi della normativa vigente per
la richiesta di sottomissione al Comitato Etico al fine di espressione di parere e per la
successiva autorizzazione da parte dell’A.O. Brotzu;

VISTO verbale n. 8 della Riunione del 10 giugno 2015 con il quale il Comitato Etico Azienda
Ospedaliero  Universitaria di Cagliari ha espresso il parere favorevole
all'emendamento dello studio indicato in oggetto che si allega al presente atto per
farne parte integrante e sostanziale (Allegato A);

CONSIDERATO che lo studio in oggetto potra essere intrapreso solo a seguito di autorizzazione
mediante atto deliberativo dell’A.O. Brotzu di Cagliari;

RITENUTO di dover autorizzare lo Studio indicato in oggetto;

ACQUISITO il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

Per i motivi indicati in premessa:

» Di provvedere all’autorizzazione all’'emendamento sostanziale (ACE-011-B-Thal-001 IB9
datata 13/05/2014) allo studio dal titolo: “Studio di fase IIa, in aperto dose-finding per
valutare la sicurezza e la tollerabilita di sotatercept (ACE-011) i soggetti adulti affetti da
beta-talassemia”. Codice Protocollo ACE-011-B-THAL-001. Codice EudrCT: 2011-005659-
15 Responsabile Dr.ssa Raffaella Origa, Sponsor: Celgene Corporation - U.O.C. Clinica
Pediatria Talassemia e Malattie Rare P.O. A. Cao

e Di dare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul
bilancio aziendale;



AO Brotzu & ‘

Sistema Sanitario
Regione Sardegna

« Di trasmettere copia della presente deliberazione all’Assessorato regionale dell’lgiene e
Sanita e dell’/Assistenza Sociale, ai sensi dell'art. 3 comma 2 LR n. 21 del 2012 e
successive modifiche e integrazioni

|
Il Direttor ministrativo Il Direttore Sanitario
Dr.ssa Kaura lata Dr.ssa Maria Gabriella Nardi

Il Commissario Straordinario

Dr.sga Graziglla Pintus

Lok

Ass.Aﬂ.?’



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

g P AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
o #  OSPEDALIERO
.:fé"} R UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
- D1 CAGLiARI tel. 0706092547 — 0706092262
fax 0706092262

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 8§ del 10 giugno 2015

I giorno 10 giugno 2015 alle ore 15,00 presso PAula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio si & dunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero Wniversitatia di
Cagliari per discutere e deliberare sul seguente

ordine del giotno:
OMISSIS

Verfficata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 componenti effettivi, con n.08 presenti, n.05 assenti
giustificati (Dott. Pietro Greco, Dott.ssa Luisa Cossu Giua, Dott. Sandro Loche, Dott. Salvatore Pisu,
Dott. Oliviero Rinaldi), n.01 assente (Dott.ssa Francesca IBba), con la presenza del Prof. Carlo Carcassi
espetto in genetica, con assente giustificata la Prof.ssa Annalisa Bonfiglio Ingegnere clinico esperta in
dispositivi medici, con la presenza del Sostituto Permanente del Direttore Sanitario. della A.S.L.8
Dott.ssa Annamaria Ruda (dalle ore 17.00), con assenti il Ditettore Sanitario della ASL7 Dott. Silvio
Maggetti ¢ il Sostituto Permanente del Direttore Sanitario della A.O.B. Dott.ssa Matinella Spissu, alle
oze 15.00 il Presidente dichiara aperta la seduta e passa ad esaminare i punti al’O.d.G.

OMISSIS

3.11) emendamento sostanziale (ACE-011-B-thal-001 IB9 datata 13/05/2014) allo studio dal titolo:
Studio di fase Ila, in aperto dose-finding per valutate la sicutezza e la tollerabilith di
sotatercept (ACE-011) in soggetti adulti affetti da beta-talassemia
Codice Protocollo: ACE-011-B-THAIL-001
Codice Eudract: 2011-005659-15
Sperimentatore: Dott.ssa Rafaella Origa
Repatto di sperimentazione: Clinica Pediatrica 2 DH Talassemici
Sponsor: Celgene Corporation
Struttura di appattenenza: ASL Cagliari
Documentazione allepata
* Lettera dello sponsor del 04/07/2014 ns prot PG/2014/12103 del 16/07/2014
* Appendice 5
» Appendice 9 del 04/09/2014
¢ Investigatot’s Brochure versione 9 del 13/05/2014
® Riassunto delle modifiche dell’IB
* Elenco dei Susar per il periodo dal 01/01/2014 al 31/03/2014
® Lettera relativa ala valutazione del rapporto rischio/beneficio del 23/06,/2014

e Lista 1b
® Lettera di impegno pagamento oneri comitato etico del 03/07/2014
SI APPROVA,
OMISSIS
Sefie Legale: Contatti: Web: www.aouca.it — www.aoucagliariit
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari  Segreteria Tecnico Scientifica B facebook.coml'Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel, 6706092547 - 0706092262 fax 0706092262 = twitter.com/A@UCagliari

Pl eCF. 03108560925 Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page B Youtube: Acu Caaliari Tv




COMITATO ETICO INDIPENDENTE

[ona
\—;jjf K:j; ?)é:’fi?)DAtlERO Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliar
= UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262
fax 0706092262

Siallega lista dei present/assenti e delle relative funzioni

* §i dichiara che i componenti il Comitato Etico del’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Cagliar, nei casi in cui
siano coinvolti come Sperimentatori negli studi valutati, escono dall’aula al momento della votazione.

* “Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato cd opera in conformita alla normativa vigente in Italia in
materia di GCP-ICH, in ossetvanza a quanto previsto dalP’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e
dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle linee guida del’Unione Europea di buona pratica clinica per
Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali}, nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M.
della Salute 08/02/2013.

11 Presidente
Prof, Ernesta d’AJ‘ojaf .
Cagliazi, 10/06/2015 ’ a ALY )
ghath, LW/\:) C:@{‘Cf(;;f‘-
5
SeFie Legale: ) o o Contatti: Web: wiwv sousa,if ~ wew.aosucaskadil
Azienda Ospedalieto Universitaria di Cagliari  Segreteria Tecnico Scientifica P facebook.comfAoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0706092547 ~ 0706092262 fax 0706092262 =7 twitter.comiAQUCagliari

Pl eCF. 03108560925 Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page LI Youtube: Aou Craiiari Tv




COMITATO ETICO INDIPENDENTE

=) 2;{ AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
. t  OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 ~ 09124 Cagliari
DI= uversimanie
T RI tel. -

PrCAGLIA fax 0706092262

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
10 giugno 2015
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominative Quzlifica Firma
Presidente: Esperto in materia giuridica e , )
. ? M ) N R f’ e 7
Prof. Ernesto d Aloja assicurativa o un medico legale AR W‘/’U
o
Datr. Pieiro Greco Vicepresidente: Clinico ML @J_«_u_;b\ FU*O
. . Rappresentante del volontariato o g \ !
- e :
.55 su Giua L : . . oA X A
Dott.ssa Luisa Cos detlassociazionismo di tutela dei paziena "f?ﬁ“ﬁ;’r 4 (%%@I uii:‘
Dortssa Carerina Chillotr Farmacologo ﬂ/l’ /"/"’/"’ %' )}/“{
Dottssa Crerina g LA B L
L'/ 4 { n
Dott.ssa Maria Teresa Galdieri | Farmacista del SSN {, /{ ¥ ’Lﬁ‘}‘\ A
Rappresentante dell’area delle professioni I
Dott.ssa Francesca Ibba pprese . protessio B v 3
sanitarie interessata alle sperimentazioni
3
Dott. Sandro Loche Clinten Gy At %E‘M s &J\«j\a
:
Dot Luigi Minerba Bipsmuistico {A’ -~
) |
. . . 3 q
Drott. Salvatore Pisa Esperto in bioetica e Ao @ {- F, .
. 2 -
Dott. Pier Paolo Pusceddu Padiai (> L & e
. . ' Direttore Sanitario AQU Cagliari (én relusione ! f
Do Oliviera Rinald: . ) . o * S U S U L S \éf f‘o
. Olivieso Rin agli studi svolti nella AQU Cagliari) Lo g bj/ee
. - . . i :
Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici { JL L/}/
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale £ ;
o /U -
Dott. Tonio Sollai Clinico | AT 5 [‘"('
Dot | b Al
DIRETTORI SANITARI = f
S ) I Dirertore Sanitatio ASL 7 di Carbomia (rr relasione £
. Svie Mapears - . Baha 8 < d
Pore. Sivio M N8R agli studi svolt nella ASL 7) %}é:_,ﬂ:t —
: Sostirut T 1 anitario - i DAUE BT Y05 ) i
Dott.ssa Anna Maria Ruda ,,051.m.°..pe ,maneme,.Dlret.'ore Sanitario ,vﬂ\_s L8 di il L oy g\ . L e
Lagliant (i refespons anh stadi svoly nella ASLE) e e VUL b ) AT AL
= . v Sostituto permanente Ditettore Sanitario AOB di )
-ssa Marinella Spiss: st (i e i studi ; W
Dott.ssa Marinella Spissu Cagliasi {iw refaribne agh studi svolt nella AO &) < ‘]
ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica /n relasjone aglh studi di genetica { ¢ /( ‘.S e
: : (
A /(VMPUAQ,AQ/L/Y

Prof.ssa Annalisa Bonfiglio Ingegnere clinico u riuzione aiiacrea medico.

chirurgica oggerto dell'ndagine con dispositivo Crn J{,{ %)‘A ‘\‘}J <.n)<o\

i medico in studio
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I.

{ Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa

' Sig. Giorgio Capra Segretario verbalizzante

iede Legale: Contatti: Weh: wuny 30ucs 4 — waw. aaus aliarij )
: ! ) o . . RN 1GEH — WY dausa Al

\zienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica ¥ facebook.c:mmoucagli:r? —

ia Ospedale, 54 - 09124 Cagiiari tel. 0706092547 - 0706082262 fax 0706092252 : 3 i

5 twitler.comf AGUCaatiari
"l.eC.F. 03108560925 Web: www.aouca.ithomefiticomitato_etico page P oo -omlAQUCagliar
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Appendice relativa al parere su un emendamento sostanziale
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

3.11

MODULO DI COMUNICAZIONE AL RICHIEDENTE E AD AIFA DELLA DECISIONE
DEL COMITATO ETICO RELATIVA ALL'EMENDAMENTO SOSTANZIALE

Da inviare al Richiedente e all'AIFA a cura del Comitato Etico che esprime il parere unico.
Da inviare solo al Richiedente a cura de! Comitato Etico collaboratore.

AII'AIFA non devono essere inviati | pareri del Comitato etico satellite e i pareri def Comitato etico
coordinatore espressi su materie esclusive del Comitato etico: informazioni ai partecipanti,
stratture e personale, questioni finanziarie.

A. IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.1 Numero EudraCrT: 2011-005659-15

A.2 Titolo completo della sperimentazione:
Studio di fase Ila, in aperto dose-finding per valutare la sicurezza e la
tollerabilita di sotatercept (ACE-011) in soggetti adulti affetti da beta-talassemia

A.3 Codice, versione e data del! protocolio del promotore
Codice: ACE-011-B-THAL-001

Versione: em. 1

Data: 04/05/2012

B. IDENTIFICAZIONE DEL COMITATO ETICO (CE)
(costituito ai sensi del DM 12 maggio 2006)

B.1 Denominazione del CE: Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
B.2 Nome e cognome del Presidente: Prof. Ernesto d’Aloja

B.3 Indirizzo del CE: Via Ospedale n. 54 09124 Cagliati

B.4 Numero di telefono: 0706092262- 0706092547

B.5 Numero di fax: 0706092262

B.6 E-mail: cchillotti@aoucagliari.it

Indicare il Comitato Etico coordinatore dello studio, se diverso da quanto

specificato nella sezione B:
Comitato di Etica e Sperimentazione Farmaci della Fondazione IRCCS-Ca Granda-

Ospedale Maggiore Policlinico

C. IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE

C.1 Nome: Rafaella
C.2 Cognome: Origa

C.3 Centro clinico: Clinica Pediatrica 2 DH Talassemici

Agenzia Italiana del Farmaco - OsSC Pagina 1 di 4




Appendice relativa al parere su un emendamento sostanziale
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

C.4 Indirizzo del centro clinico: ASL Cagliari

C.5 Reparto: Clinica Pediatrica 2 DH Talassemici

D. DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

(Legenda: NA, Non Applicabile)

D. 1 Data di ricezione della domanda: 16/07/2014

D. 2 Domanda di emendamento (Appendice 9)
Specificare codice, versione e data dell’'emendamento:
ACE-011-B-thal-001 IB9 datata 13/05/2014

D. 3 Modulo della domanda iniziale (Appendice 5), se OO NA
modificato dall'emendamento

E. DECISIONE DEL COMITATO ETICO

E.1 Parere favorevole
E.2 Parere non favorevole m|
E.3 Sperimentazione da condurre presso 0
E.3.1 Stessa struttura
E.3.2 Altra struttura (|

F. ASPETTI PARTICOLARI DELL'EMENDAMENTO CONSIDERATI DAL CE
NEL PROCESSO DI VALUTAZIONE (testo libero)

Documentazione allegata
¢ Lettera dello sponsor del 04/07/2014 ns prot PG/2014/12103 del 16/07/2014

» Appendice 5

*» Appendice 9 del 04/09/2014

* Investigator’s Brochure versione 9 del 13/05/2014

¢ Riassunto delle modifiche dell’TB

* Elenco dei Susar pet il periodo dal 01/01/2014 al 31/03/2014

o [ citera relativa ala valutazione del rappotto rischio/beneficio del 23/06,/2014
e Lista 1b

* Lettera di impegno pagamento oneri comitato etico del 03/07/2014

G. MOTIVAZIONI DEL CE CHE HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO
DELL'EMENDAMENTO

G.1 Protocollo M}

G.2 Informazione dei soggetti e procedure per il consenso o
informato

G.3 Aspetti etici O

Agenzia Italiana del Farmace ~ 0sSC Pagina 2 di 4




Appendice relativa al parere su un emendamento sostanziale

Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi

informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

G.4 Dati clinici
G.5 Dati di farmacologia non clinica e tossicologica
G.6 Dati di qualita del medicinale sperimentale

G.7 Copertura assicurativa insufficiente

O 0 O oo

G.8 Aliro, specificare:

H. DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DEL CE CHE HANNO DETERMINATO IL

RIFIUTO DELL'EMENDAMENTO (testo libero)

I. SEDUTA DEL COMITATO ETICO

I.1 Data della seduta: 10/06/2015

1.2 Numero del Registro dei pareri del Comitato etico:

1.3 Componenti del CE presenti e qualifiche:

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo Qualifica

Esperto in materia giuridica e assicurativa o un

Prof. Ernesto d’Aloja medico legale

Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale
Dott. Tonio Sollai Clinico

Dott:ssa Maria Teresa Galdien Farmacista del SSN

Dott. Pier Paolo Pusceddu Pediatra

Dott.ssa Caterina Chillotti - Farmacologo

Dott. Luigi Minerba Biostatistico

Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici
DIRETTORI SANITARI

Sostituto permanente Direttore Sanitatio ASL 8 di

Dottssa Anna Maria Ruda Cagliari (in refagzone agli studi svolti nella ASL8)
ESPERTI
Prof. Carlo Carcassi Espetto in genetica i relagione allo studio di genetica

dei membri ex officio:

I.4 Consulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile):

(ove applicabile):

1.3.1 Sostituti permanenti che hanno partecipato alla seduta in vece

1.5 Componenti del CE presenti che non hanno partecipato alla votazione

Agenzia Italiana del Farmaco - 0sSC
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Appendice relativa al parere su un emendamento sostanziale
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

L. FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

L.1 1l comitato etico ha espresso il patere verificata la sussistenza del numero
legale, essendo presenti membri 0. 8 su n. 14 component effettivi, n.05 assenti
giustificati (Dott. Pietto Greco, Dott.ssa Luisa Cossu Gina, Dott. Sandro Loche,
Dott. Salvatore Pisu, Dott. Oliviero Rinaldi), n.01 assente (Dott.ssa Francesca
Ibba), con la presenza del Prof. Carlo Carcassi esperto in genetica, con assente
giustificata la Profissa Annalisa Bonfiglio Ingegnere clinico espetta in dispositivi
medici, con la presenza del Sostituto Permanente del Direttore Sanitario della
A.SIL.8 Dottssa Annamara Ruda (dalle ore 17.00), con assenti il Direttore
Sanitario della ASL7 Dott. Silvio Maggetti e il Sostituto Permanente del Ditettore
Sanitario della A.O.B. Dott.ssa Marinella Spissu,

Si allega al presente parere copia del modulo di domanda (appendice 9) nella
forma prescritta.

L.2 Nome e Cognome: Prof. Emesto d’Aloja
L.3 Data: 10/06/2015 ’

L4  Firma: Ww Wfi
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