: AO Brotzu

Deliberazione 52 :—{
Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 2.6 LUG 2017

OGGETTO: Autorizzazione studio dal titolo: “Trapianto autologo dopo terapia di induzione con
Rituximab/Ibrutinib/Ara-c nel linfoma mantellare generalizzato ~ uno studio randomizzato
dell’European MCL Network”, Codice Protocollo: TRIANGLE. Codice EudraCT: 2014-001363-
12. Responsabile: Dott.ssa Giuseppina Cabras. Sponsor/Promotore: Klinikum der Universitat
Munchen Medizinische Klinik und Poliklinik 11 (Germania). Promotore per I'Ttalia: Fondazione
Italiana Linfomi ONLUS, U.O.: Ematologia e CTMO. P.O.:Businco.

9.7 1ue 2017
Pubblicata all’Albo Pretorio dell'Azienda a partire da '

per 15 giorni consecutivi € posta a
disposizione per la consultazione
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

IL DIRETTORE GENERALE Dott.ssa Graziella Pintus

Coadiuvato dai

Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata

Direttore Sanitario Dott. Vinicio Atzeni

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 & stato istituito il Comitato Etico Indipendente;

VISTA la documentazione tecnica inviata dal Promotore ai sensj 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;

VISTI gli allegati 2.6 al verbale n.03 della riunione del 22.02.2017 e il rinvio della presa
datto n. 2.21 della riunione del 29.03.2017 con i quali lo studio & stato approvato

CONSIDERATO che lo studio in 0ggetto potra essere intrapreso solo a seguito di autorizzazione
mediante atto deliberativo dell’A.O. Brotzu di Cagliari;

RITENUTO di dover autorizzare Jo studio indicato in oggetto;
CON il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
DELIBERA

Per le motivazioni €spresse in premessa:

- Di provvedere all'autorizzazione allo studio dal titolo: “Trapianto autologo dopo terapia di induzione
con Rituximab/Ibrutinib/Ara—c nel linfoma mantellare generalizzato — uno studio randomizzato
dell'European McCL Network”, Codice Protocollo: TRIANGLE. Codice EudraCT: 2014-001363-12.
Responsabile: Dott.ssa Giuseppina Cabras, Sponsor/Promotore: Klinikum der Universitat Munchen
Medizinische Klinik und Poliklinik I11 (Germania). Promotore per I'Ttalia: Fondazione Italiana Linfomij
ONLUS. U.0.: Ematologia e CTMO, P.O.:Businco G

-' L4
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v ‘ e AO Brotzu

segue deliberazione n, /{525/ del 2 6 LUG 2017

- di dare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul bilancio

aziendale;
IL DIRETTO AMMINISTRATIVO IL DIRE'ITKQRE SANITARIO
Do .@fifura Balata Dott. Vinicio Atzeni
| ,

‘ /

IL DIRETTORE GENERALE
Dott.ssa Graziella Pintus

Louuk

Dir: Medico M. Murgi. Tl T\ -
Ass. Amm.vo £ S/ﬁt%f



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.itthomel/it/comitato_etico.page

2.23

Riunione del 26/04/2017

Prot. PG/2017/6980 Cagliari, 03/05/2017
Oggetto: presa d’atto.

2.23) Riesame dello studio dal dtolo: Trapianto autologo dopo terapia di induzione con
Rituximab/Ibrutinib/Ara-c nel linfoma mantellare generalizzato - uno studio randomizzato
delPEuropean MCL Network

Codice protocollo: TRIANGLE

Codice EudraCT: 2014-001363-12

Responsabile della U.O.: Dott.ssa Giuseppina Cabras

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Giuseppina Cabras

Reparto di Sperimentazione: Ematologia e CTMO

Presidio Ospedaliero: Businco

Sponsor: Klinikum der Universitit Miinchen Medizinische Klinik und Poliklinik III
(Germania)*

Promotore per ltalia: Fondazione Italiana Linforni ONLUS*

*Lo Sponsor, la Klinikum der Universitat Minchen Medizinische Klinik und Poliklinik ITT (Germania),
ha delegato alla Fondazione Italiana Linfomi ONLUS la sottomissione dello studio ai centti italiani e la
gestione di patte delle atdvita del medesimo in Tealia.

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e approvato con presctizioni al punto 2.6 delfo.d.g. della riunione del 22/02/2017.
Rivalutato al punto 2.21 della riunione del 29/03/2017 in cui 8/ RINVIA L4 FPRESA DATTO
delWadempirmento alle vichieste formulate e s1 resta in atlesa di ulteriore documentazione.

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del 22.02.2017, e successivamente in
quella del 29/03/2017, sono state adempiute tramite Pinvio della seguente documentazione:

e Lettera di trasmissione 19.04.2017

o Allegato M del 01.03.2017

e cmail | marzo 2017

¢ Iettera Dichiarazione su certificato assicurativo del 03.04.2017

*  Mail di risposta AIFA relativa a oneri ReTNIMPs del 17.05.2016

¢ Foglio informativo e consenso studio principale v 1.0 del 12 maggio 2016

* Foglio informatvo e consenso studio addizionale v.2.0 del 12.01 2017

¢ Informativa privacy v 1.0 del 12 maggio 2016

SI PRENDE ATTO
delPadempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATO

Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CF sullandamento della sperimentazione ogni sei mesi, con
relazione scritta riportante il numero dei casi arruolat tramite compilazione delPAllegato L della modulistica di questo
CE (mapporto sullo stato di avanzamenro D.M. 15 Luglo 1997). Lo Sperimentatore ¢ inoltre tenuto ad informare lo
scrivente. L dellinizio ¢ della conclusione della sperimentazione. 11 parere sopra espresso - s'intende limitato
esclusivamente alle versioni ed alla documentazione presentata ed espressamente citata in oggetto. Ogni variazione allo
stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo ClE| cosi come previsto dalle vigenti norme nazionali

Sede Legale: Web: www.aguca.it — www.aoucagliari,it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari A facebook.com/Acucagliari

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari

- twitter.com/AOUCagliari
Pl eC.F. 03108560925 1

iz! Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

;\Ln‘,'ND:\ i Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARL . tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.itthome/it/comitato_etico.page

ed curopee. Tutte Ie segnalazioni relative ad cventi avverst seri ¢ inattest, la conclusione dello studio ed ogni eventuale
sua integrazione dovranno essere comunicatd allo serivente CH. Lo studio potrd essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Dircttore Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. | farmaci per la
sperimentazione doveanno essere consegnati esclusivamente per il ramite del Sevvizio di Farmacia delf’ Azienda
ospedaliera. Lo sperimentatore € tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il 12 ogni qual volta si renda necessaria
una nuova valutazione ctica.
*Si attesta che questo Comitato Etico ¢ organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in
materia di GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998
e dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea di buona pratica clinica per
Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 ¢ del
D.M. della Salute 08/02/2013.
Siallega lista dei presenti ¢ assent ¢ delle relative funzioni,
Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da

ERNESTO D'ALOJA
CN = D'ALOJA ERNESTO
O = non presente

C=1IT

Sede Legale:

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari

Pl eCF.03108560925

eb: www.aouca.it — www.aoucadgliari.it
acebook.com/Aoucagliari

- twitter.com/AOQUCagliari

t.{ Youtube: Aou Cagliari Tv




AZIENDA
OSPEDALIERO
UNIVERSITARIA
DI CAGLIARI

COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 - 0706092262

fax 0706092262
FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
26 aprile 2017
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in materia giuridica ¢ assicurativa, medico
legale

Dott.ssa Maria I'eresa Galdieri

Vicepresidente: Farmacista del SSN

()‘H@L@Q

Dott.ssa Giovanna Cabizzosu

Clinico

loo
%%ﬁw

Dott. Aldo Caddori

Chaico

Dott.ssa Maria Luisa Casano

Rappresentante del volonariato o dellassociazionismo di tutela dei
pazienti

ssa Caterina Chillott B |
Dott.ssa Caterina Chillott Farmacologo 0 AW ‘fb‘ . /
= 174
Dote.ssa Battistina Fareis Clinico A M { ;

Dott.ssa Francesca 1bba

Rappresentante dell’arca delle professioni sanitarie interessata alle
sperimentazioni

Dott. Sandro Loche

Pediatra

Dott. Luigi Minerba

Biostatistico

Dott. Nazzareno Pacifico

Direttore Sanitario AOU Cagliasi (in relazione agli studi svolt nella
AQU Cagliari)

Dott. Salvatore Pisu

Esperto in bioetica

Dott. Francesco Ronchi

lsperto di disposinv medic

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

DIRETTORI SANITAR]

Dott.ssa Marninella Spissu

Sostituto permanente Dircttore Sanitario AOB i Cagliari (s
relogdone agli studi svohi ndlla AQOB)

Pott. Sergio aconi

Sostituto permanente Direttore Sanitario ASLS di Cagliari (i
relaione aghi studi svold nella ASLS)

[T ———]
i

Dott.ssa Marcella Maria A. Scanu

Dircttore Sanitario ASL6 di Sanluri (i relagione agli swdi svolti nella
ASLG)

Dott. Silvio Maggetti

Direttore Sanitacio ASL7 di Carbonia (in relasgons agli studi svold
nelia ASL7)

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica in refagdone agli studi di genetica

Ing. Danilo Pani

Ingegnere  Clinico  in  reloggone  allacrea
delPindagine con dispositivo medico in studio

medico-chirurgica

Dott. Carlo Ripoli

Lisperto in nutnizione jn relazione aghi studi di prodotti alimentar
sulPuoma

Dott. Fausto Zamboni

Esperto clinico del settore 7n refagzone agli studi di auove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive ¢ semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C

.E.I

Dott.ssa Caterina Chilloti

Facmacologa - responsabile Segreeeria

Dortt.ssa Sabrina Chabert

Segretario verbalizzante

Sede Legale:

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

/ia Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
°l.eC.F.03108560925

Contatti:

Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 - 0706092262 fax 0706092262
Web: wwwiaouca.iUhome/it/comitato_etico.page

Web: www.aouca.it — www.aoucagliari.it
&1 facebook.com/Aoucagliari
) twitter.com/AOUCagliari

Youtube: Aou Cagliari Tv




COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@ AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

@ =% UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.ivhome/it/comitato_etico.page

2.21

Riunione del 29/03 /2017

Prot. PG/2017/5590 Cagliari, 03/04/2017

Oggetto: Rinvio presa d’atto.

Riesame dello studio dal titolo: Trapianto autologo dopo terapia di induzione con
Rituximab/Ibrutinib/Ara-c nel linfoma mantellare generalizzato - uno studio randomizzato
del’European MCL Network

Codice protocollo: TRIANGLE

Codice EudraCT: 2014-001363-12

Responsabile della U.O.: Dott.ssa Giuseppina Cabras

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Giuseppina Cabras

Reparto di Sperimentazione: Ematologia e CTMO

Presidio Ospedaliero: Businco

Sponsor: Klinikum der Universitit Miinchen Medizinische Klinik und Poliklinik III
(Germania)*

Promotore per I'Italia: Fondazione Italiana Linfomi ONLUS*

*Lo Sponsor, la Klinikum der Universitit Miinchen Medizinische Klink und Poliklinik III (Germania),
ha delegato alla Fondazione Italiana Linfomi ONLUS la sottomissione dello studio ai centri italiani e la
gestione di parte delle attivita del medesimo in Italia.

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e approvato con presctizioni al punto 2.6 dell’o.d.g. della riunione del 22/02/2017.

Non ¢ possibile procedere con Papprovazione definitiva in quanto non pervenuta tutta la
documentazione richiesta e modificata sulla base delle indicazioni del Comitato etico

SIRINVIA LA PRESA D’ ATTO
delP’adempimento alle richieste formulate

*Gj attesta che questo Comitato Etico ¢ organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in [talia in
matesia di GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dalPallegato 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.

Siallega lista dei presenti e assenti ¢ delle relative funzioni.

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Algja

W r

Sede Legale: Web: www.gouca.it — www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari i facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W twitter.com/AOUCagliari

Pl eC.F.03108560925 & Youtube: Aou Cagliari Tv
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DI CAGLIARI

COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

P.0O. San Giovanni

di Dio: via Ospedale 54 ~ 09124 Cagliari
Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 - 0706092262

fax 0706092262
FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
29 marzo 2017
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Fsperte in materia giuridica e assicurativa, medico
legale

o Oy,

Dott.ssa Maria Teresa Galdieri

Vicepresidente: Fazmacista del SSN

ereche gnflsfiad,

Dott.ssa Giovanna Cabizzosu

Clinico

v
{

el ok~

Dott. Aldo Caddoni

Clinico

A

Dott.ssa Maria J.uisa Casano

Rappresentante del volontariato o delassociazionismo di tutela dei
pazicnt

opeke Grohfeed,

Dott.ssa Caterina Chillotti

Farmacologo

Dott.ssa Battistina Farris

Clinico

7
//
.

J/@MJ AR

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’acea delle professioni sanitarie interessata alle
sperimentazioni

WA

4

Dott. Sandro Loche

Pediatra

M

Dott. Luigi Minecba

Biostaustico

QA A

Dott. Nazzareno Pacifico

Direttore Sanitatio AOU Cagliari (in relagione agli studi svoldi nella
AOU Caglian)

pneke grmdificas

Dott. Salvatore Pisu

Esperto in bioetica

srrtede prdf o fo

Dott. Francesco Ronchi

Espesto di dispositivi medici

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

sk gk fret
/-

DIRETTORI SANITARI

/) !

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permancnte Direttore Sanitario AC B di Cagliari @

relazione agli studi svolt nella AOB)

qﬁn{,.' 1“de j,{j(z/

Dott. Sergio Laconi

Sostituto permanente Dirertore Sanitario ASLS Caglaci (sn

reloggone agli studi svold nella ASL8}

Dott.ssa Marcella Maria A. Seanu

Direttore Sanitario ASL6 di Sanluri (4n relazgone agli studi svolti nella

AS).G)

st @L&;}/eo)lo
et

Diretrore Sanitario AS17 di Carbonia (n relagone agli studi svold

L Dott. Silvio Maggetti

nclla ASL7)

W,\,LC

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica n relazgons agli studi di genetica

N -
VO 0 00—

Ing. Danilo Pani

Ingegnere  Clinico  in refagione  all’acrca medico-chirurgica

dellindagine con dispositivo medico in studio

DMW}VWJO

Dott. Carlo Ripoli

Esperto in nutrizione in relazione agli studi di prodotti alimentari
sullvomo

oy tuke

Dott. Fausto Zamboni

tsperto clinico del sereare Jn relazzone agli studi i nuove procedure
teeniche, diagnostiche ¢ terapeutiche, invasive ¢ semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C

.E.L

T/

Dot.ssa Caterina Chillotti

Farmacologa - responsabile Segreteria

Sig. Giorgio Capra

Segretario verbalizzante

e

=

de Legale:

ienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
.eC.F. 03108560925

Contatti:

Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 ~ 0706092262 fax 0706092262
Web: www.aouca.it/home/it/comitato__etico.page
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Web: www.aouca.it — www.aoucaaliari.it

E?_facebook.com/Aoucagliari
%5 twitter.com/AQUCagiiari
Ll Youtube: Aou Cagliari Tv




COMITATO ETICO INDIPENDENTE

'\le“‘ND’\ Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARE . tel. 0706092547 — 0706092262
fax 0706092262

CAGLIARI, 23/02/2017 PrOT. PG/2017/3172

ALLEGATO N® 2.6
al VERBALE N.03 della Riunione del 22 febbraio 2017

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istitnilo con delibera N°© 753 del 24 109/ 2013 della Direzione Generale della
Asgenda Qspedaliero Universitaria di Cagliari

1l giorno 22 febbraio 2017 alle ore 15,00 presso UAula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta all’'ordine del giorno dal titolo:

Trapianto autologo dopo terapia di induzione con Rituximab/Ibrutinib/Ara-c nel linfoma
mantellare generalizzato - uno studio randomizzato del European MCL Network

Codice protocollo: TRIANGLE

Codice EudraCT: 2014-001363-12

Responsabile della U.O.: Dott.ssa Giuseppina Cabras

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Giuseppina Cabras

Reparto di Sperimentazione: Ematologia e CTMO

Presidio Ospedaliero: Businco

Sponsor: Klinikum der Universitit Miinchen Medizinische Klinik und Poliklinik III
(Germania)¥

Promotore per 'Italia: Fondazione Italiana Linfomi ONLUS*

*],0 Sponsor, la Klinikum der Universitit Miinchen Medizinische Klinik und Poliklinik [1f (Germania), ha delegato alla
Fondazione [talina Linfomi ONLUS la sottomissione dello studio ai centri italiani ¢ la gestione di parte delle attivita del
medesimo in lalia.

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari
Verificata
1a presenza del numero legale come da foglio firma allegato

Valutati i seguenti documenti:

Lettera di trasmissione

Lettera di intentt

Autorizzazione AIFA del 10 Gennaio 2017

Parere favorevole condizionato del 15.12.2016

Chiarimento richieste patere favorevole condizionato del 15.12.2016
Scioglimento riserve firmato del 17.01.2017

7. Letteta di delega dello Sponsor alla FIL

8. Appendice 5 -

9. Protocollo v. 1.2 del 12 maggio 2016

10. Sinossi v. 1.2 del 12 maggio 2016.

11. Foglio informativo per il paziente v. 2.0 del 12 gennaio 2017 clean e con traccia delle modifiche
12. Modulo di consenso informato v. 1.0 del 12 maggio 2016

COE SV R

N

Sede Legale: Contatti: Web: www.aouca.it — www.aoucagliar.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica 4 facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0706092547 — 0706092262 fax 0706092262 - twitter.com/AOUCagliari

Pl eC.F.03108560925 Web: www.aouca.ityhome/it/comitato_etico.page L.1Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGHIARL tel. 0706092547 — 0706092262

fax 0706092262

13. Diario paziente v. 1.0 del 28 ottobre 2015

14. Card paziente v. 1.0 del 28 ottobre 2015

15. Informariva ¢ manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali v. 1.0 del 12 maggio
2016

. Lettera al medico curante v. 1.0 del 12 maggio 2016

. Elenco centri partecipand v. 1.0 del 12 maggio 2016

. IB Ibrutinib _Edizione 9 del 30 giugno 2015

. Addendum 1 del 31 luglio 2015_IB edizione 9 del 30 giugno 2015

20. Addendum 2 del 24 settembre 2015_IB edizione 9 del 30 giugno 2015

21. Summary of Changes Ibrutinib IB and Ibrutinib IB Edition History_ IB edizione 9 del 30
giugno 2015

. ANNEX 1_Summary of Product Charateristics Ibrutinib (IMBRUVICA)

. Stability Statement 10 apuile 2014_Document Number: DS-TEC-46788 _v.1.0

. Stability data 29 gennaio 2015_Ibrutinib-Placebo_Memo Reference: QA CSC 15/020

.B&C Group SA_Certificate of GMP Compliance of a Manufacturer CERTIFICATE
NUMBER: '

26. BE/GMP/2014/058_7 novembre 2014

27. B&C Group SA_Manufacturer's Authorisation_Authorisation Number: 1573 IMP_18

settembre 2014

28. 144-14-221_11S Ibrutinib Bottle Booklet Approved_versione 3.0 del 7 giugno 2016

29. 144-14-221_T1I8 Language Ibrutinib Bottle Label_versione 1.0_15 ottobre 2015

30. Polizza assicurativa

31. CV Sperimentatote coordinatote dello studio in Italia (Dr. Marco Ladetto)

32. Dichiarazione assenza conflitto interessi Spetimentatore coordinatore

33. Ricevuta di versamento della tariffa per la valutazione dello studio

O [ — = =
— DO 0~ O

o

[N SO CO I A0
U I

34. Bozza di convenzione cconomica

35. Parere favorevole Direzione Sanitaria del 21.12.2016

36. Allegato Al del 19.12.16

37. Allegato M1 del19.12.2016

38. Lettera di chiarimento sulla natura profit dello studio del 01.12.2016
39. Razionale dello studio

VERIFICATA

a) I'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi delia ricerca

b) P'adeguatezza delle attese dello studio

) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed 1 relativi aspetti econormict

) la proprieta dei dati ¢ la trasparenza dei risultati

@) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio

h) Padeguatezza della tutela della privacy

) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilita della
gestione/conduzione dello studio

CONSTATATO CHE
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

\ZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
Dl CAGLIARL tel. 0706092547 — 0706092262

fax 0706092262

fa riferimento ai codici deontologici (in particolate alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki ¢/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 ¢ seguenti)
SIAPPROVA CON PRESCRIZIONI
la richiesta in oggetto

Si richiede:

Informazioni al paziente e consenso informato
1. Elminare la data di nascita dal consenso!
2. Citare la normativa sulla privacy e allegare informativa specifica sulla privacy

Consenso alla raccolta e uso di campioni biologici:
Consenso carente riguardo a razionale, tipologia di geni da studiare e usi futuri dei campioni

Altro:
1. Lo sponsor fornisce solo il farmaco sperimentale, considerando la tipologia dello studio i costi
relativi agli altri trattamenti previsti graverebbero sul SSN?

)

In allegato M1 si dichiara “non sono previst fondi vista la natura spontanea dello studio” cid
non corrisponde a realta in quanto ¢ previsto un Grant di 2000 euro per paziente e lo studio &
comunque definito profit in Italia, chiative Pesatto significato di tali affermazioni.

Si precisa che la Dott.ssa Giuseppina Cabras che ha presentato Ja sperimentazione, ¢ uscita dall’aula al
momento della votazione.

La valutazione scientifica della richiesta ¢ stata espletata dalla Dott.ssa Erminia Stochino

Il parere sopra espresso s'intende hmitato esclusivamente alle versiont citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studio dovri essere nuovamente sottoposto all’approvazione del CE dopo
I"adeguamento alle prescrizioni richieste

*“Si attesta che questo Comitato Etico ¢ organizzato ed opera in conformit alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in osservanza a quanto previsto dalPallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle lince guida delPUnione Europea di buona pratica clinica per Pesccuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 ¢ del D.M. della Satute 08/02/2013.

Sicallega lista dei presenti ¢ assentt ¢ delle relatve funzioni.

11 Presidente
Firmato digitaimente da  Prof. Emesto d’Aloja

ERNESTO D'ALOJA

CN = D'ALOJA
ERNESTO
O = non presente

C=1IT
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AZIENDA
OSPEDALIERO
UNIVERSITARIA
DI CAGLIARI

COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari

Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 — 0706092262
fax 0706092262

2.6) alle ore /{6[%9

Trapianto autologo dopo terapia di induzione con Rituximab/Ibrutinib/Ara-c nel linfoma mantcllare geuncralizzato - uno studio randomizzato delPEuropean MCL

Network
Codice protocollo: TRIANGLE
Codice EudraCT: 2014-001363-12

Responsabile della U.O.: Dott.ssa Giuscppina Cabras

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Giuseppina Cabras

Reparto di Sperimentazione: Ematologia ¢ CTMO Presidio Ospedalicro: Busineo
Sponsor: Klinikum der Universitit Mnchen Medizinische Klinik und Poliklinik 11T (Germania)* Promotore per 'ltalia: Fondazione Italiana Linfomi ONLUS*

e Mimnch

Medizini

*Lo Sponsor, k2 Klinitum der Uni
Azienda di appartenenza: AQB Cagliari

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATQ ETICO - 22 febbraio 2017

he Klink und Poliklinik 11 (Germanis), delega La Fondazione Iraliana Linfomi ONLUS per ki sottomissione ¢ b gestione di parte dello studio in Italia.

PARERE: S

Al ve- Cou

COMPONENTI EFFETTIVI Dfi}. COMITATO ETICO

V{W’J WAL

Prof. Emesto d’Aloja .

Presidente: Esperto in matena giuridica e assicurativa, medico legale

Dotr.ssa Maria Teresa Galdien Vicepresidente: Farmacista del SSN W prll oA -
Dotr.ssa Giovanna Cabizzosu Clinico M
Dotr. Aldo Caddori Clinico arseccdy goa k&f“ﬂo

Rappresentante del volontariato o dellassociazionismo di tutcla dei

Dott.ssa Mana Luisa Casano e (

pazientt Fe P o)
Dott.ssa Caterina Chiflott Farmacologo W‘%&_ %7_)‘_,_“,04 J..roo/ﬁo
Dott.ssa Battistina Farris Clinico ﬁa,w/\/n

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni sanitaric interessata alle
sperimencazioni

Dott. Sandro Loche

Pediatra

Dortt. Luigi Minerba

Biostatistico

Dott. Nazzareno Pacifico

Diretrore Sanitario AOU Cagliari (i refuggone agli studi svolri nella
AOU Caglian)

Dott. Salvatore Pisu

Esperto in bioetica

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

DIRETTORI SANITARI

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliari (i relagione
agli studi svolt nella AOB)

Dott. Sergio Laconi

Sostituto permanente Direttore Sanitario ASL8 di Cagliari (in relagione |

agli studi svolti nella ASLS)

Dort.ssa Marcella Mana A. Scanu

Direttore Sanitario ASL6 di Sanluri (in relagjone agli studi svolti nella
ASLS)

Dort. Silvio Maggetti

Direttore Sanitario ASL7 di Carbonia (in relasgone agli studi svolti nella
ASL?)

sull'uvomo

ESPERTI
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica OA?_M_Q Rlees &O[[Uy&o
? pa¥
. . Ingegnere Clinico in relagjone all’aerea medico-chirurgica dell'indagine 7] 77
Ing. Danilo Pani con dispositivo medico in studio /f-))w)%
Dott. Carlo Ripoli Esperto in nutazione in reluione agh studi di prodotti alimentan |

Dott. Fausto Zamboni

Esperto clinico del settore in relazione agli studi di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

@pete
/o>

Scgreteria Scientifica C.E.I

Dott.ssa Caterina Chillotti — Farmacologa ~ responsabile Segreteria

el Yrn Y frady

Y
Segretario verbalizzante Dott.ssa Sabrina Chabent __S:g—& M
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