AO Brotzu

Sistema Sanitario
Regione Sardegna

183%

Deliberazione

adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data 2 8 OTT 2015

Oggetto: approvazione presa d’atto verbale n.11/2015 all. 3.23 Comitato Etico Indipendente

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’/Azienda a partire dalz 9 !H i, 2‘:‘ i?) 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. Nazzareno Pacifico

SU proposta della Direzione Sanitaria Aziendale

PREMESSO che gli Ospedali di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione sono abilitati a
svolgere sperimentazioni cliniche sui farmaci cosi come previsto dalla Circolare MS n. 8 del
10.07.1977 e successivo aggiornamento del 05.10.2000 n. 1

VISTO il Decreto Ministeriale 18 marzo 1998 2linee guida di riferimento per l'istituzione e per il
funzionamento dei Comitati Etico e successive integrazioni

PRESO atto del verbale n.11/2015 all. 3.23 emendamento sostanziale dal titolo Studio
multicentrico randomizzato in doppio cieco sull’utiilizzodi denosumab confrontato con acido
zoledronico (Zometa) nel trattamento di patologie ossee in soggetti con nuova diagnosi di
mieloma multiplo — sperimentatore Dott. Daniele Derudas Responsabile Ematologia e Centro
Trapianti Dott. Emanuele Angelucci P.O. Businco

VISTO il parere favorevole del Direttore Amministrativo nonché del Direttore Sanitario

DELIBERA

approvare il verbale n. 11/2015 all. 3.23 emendamento sostanziale dal titolo Studio
multicentrico randomizzato in doppio cieco sull’utiilizzodi denosumab confrontato con acido
zoledronico (Zometa) nel trattamento di patologie ossee in soggetti con nuova diagnosi di
mieloma multiplo — sperimentatore Dott. Daniele Derudas Responsabile Ematologia e Centro
Trapianti Dott. Emanuele Angelucci P.O. Businco

Il Direttore Amministrativo Il Direttoye Sarnjitario

Dott. ssa Laura Balata Dott. Nagzareng| Pacifico

olote.

Il Commissario Straordinario

Dott.ssa Graziella Pintus

[ 4

N
S.C. Dir. Med.Pres. Dott.ssa MS Y |/
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AZIENDA
OSPEDALIERO
UNIVERSITARIA
DI CAGLIARI

COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 ~ 0706092262

fax 0706092262

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

87 0T, 20%

Verbale N. 11 del 23 settembre 2015

1l giotno 23 settembre 2015 alle ore 15,00 presso I'Aula delia Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio si & tiunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di

Cagliari p

er discutere e deliberare sul seguente
ordine del giomo:

OMISSIS

Verificata

La ptesenza del numero legale come da foglio firma allegato

OMISSIS

3.23) emendamento sostanziale (Denosumab (AMG 162) Cancer-telated Bone Disease Investigator’s
Brochure, versione 3.0 datata 19 Novembre 2014) allo studio dal titolo: studio multicentrico,
randomizzato, in doppio cieco sull'utilizzo di denosumab confrontato con acido zoledtonico
(Zometa) nel trattamento di patologie ossee in soggetti con nuova diagnosi di mieloma

multiplo

Codice protocollo: 20090482

Codice EudraCT: 2010-020454-34

Responsabile della U.O.: Dott. Emanuele Angelucci
Responsabile dello studio: Dott. Daniele Derudas
Reparto di spetimentazione: Ematologia Businco

Struttura

di appartenenza: AOB (ex ASLS)

Documentazione allegata .
* lettera dello sponsor del 17/03/2015 ns prot PG/2015/5489 del 31/03/2015

e parere su emendamento sostanziale Comitato Etico Area Vasta Nord-Ovest Pisa in

datal6/04/2015 . :
Madulo di Domanda di Autorizzaziene all’AIFA (Appendice 9 al DM 21,12,2007 e successive

o

madifiche ed Integrazioni} compilato, datato e firmato

Investigator’s Brachure di AMG 162 - versiona 3.0 del 18 novembre 2014

Tabella comparativa delle modifiche apportate all’Investigator's Brochure g1 AMG 152 - varsione

3.0 del 19 novembre 2014
Lettera di Avvio Procedura ATFA del 02 febbraio 2015
Rigevuta di pagamento per [a valutazione dell’'emendamento

-

SI APPROVA,

OMISSIS

Si allega lista dei presenti/assenti e delle relative funzioni

Sede Legale:
Azienda Ospedalie
via Ospedale, 54 -

Contatti:
ro Universitaria di Cagliari  Segreteria Tecnico Scientifica
09124 Cagliari tel. 0706092547 - 0706092262 fax 0706092262

P.lLeC.F.03108560825 Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page

Web: www.aouca.it — www.aoucagliari.it
K facebook.com/Aoucagliarl

& twitter.com/AOUCagllari

E2 Youtube: Aou Caaliari Tv




COMITATO ETICO INDIPENDENTE

;‘3? ’ ﬂ géﬂ?)?xtu«:no / Azienda Ospedalicro Universitaria di Cagliari
_@_ % UNIVERSITARIA . ' Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel- 0706092547 — 0706092262
fax 0706092262

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

* «Sj attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformiti alla normativa vigente in Italia in
materia di-GCP-ICH, in ossetvanza a quanto previsto dalPallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢
dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle linee .guida dell’Unione Européa di buona pratica clinica per
Pesecuzione delle spetimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge nA189 del 08/11/2012 e del D.M.

della Salute 08/02/2013. .
- AMiPresidente
Prof. Efyesto d’Aloja
Cagliari, 23/09/2015 ‘ .
Sede Legale: Contatti: Wab: www.aouca.it — www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari  Segreteria Teenico Scientifica Ei sacebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel, 0706092547 - 0706092262 fax 0706092262 ¥ twitter.com/AOUCagliari

Pl eC.F.03108560925 Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page El vYoutube: Aou Caallari Tv



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

3.23
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 del Comitato Etico collaboratore.

AIAIFA non devono essere inviati | pareri del Comitato etico satellite e i pareri del Comitato etico
coordinatore espressi su materie esciusive del Camitato etico: informazioni ai partecipanti,
strutture e personale, questioni finanziarie.

A. IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.1 Numero EudraCT: 2010-020454-34

A.2 Titolo completo della sperimentazione:
studio multicentrico, randomizzato, in doppio cieco sull'utilizzo di denosumab
confrontato con acido zoledronico (Zometa) nel trattamento di patologie ossee

in soggetti con nuova diagnosi di mieloma multiplo
A.3 Codice, versione e data del protocollo del promotore

Codice: 20090482
Versione:v, 2

Data: 15/08/2012

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

B.1 Denominazione del CE: Azienda Ospedaliero Universitara di Cagliari
B.2 Nome e coghome del Presidentev: Prof. Etnesto d’Aloja

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

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 Etico Area Vasta Nord-Ovest Pisa

C. IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE

C.1 Nome: Dam’ele
C.2 Cognome: Derudas

C.3 Centro clinico: Ematologia Businco

Agenzia Itallana del Farmaco - OsSC Pagina 1di 3




Appendice relativa ai 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: AOB (ex ASLS)

C.5 Reparto: Ematologia Businco

D. DOCUMENTAZIONE ESAMINATA
(Legenda: NA, Non Applicabile)

D. 1 Data di ricezione della domanda:31/03/2015

D. 2 Domanda di emendamento (Appendice 9) X
Specificare codice, versione e data del’'emendamento:
D.3 Modulo della domanda iniziale (Appendice 5), se O NA

modificato dall'emendamento

E. DECISIONE DEL COMITATO ETICO .

E.1 Parere favorevole

E.2 Parere non favorevole ‘

E.3 Sperimentazione da condurre presso
E.3.1 Stessa struttura

E.3.2 Altra struttura

loE oo X

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

Documentazione allegata
o lettera dello sponsor del 17/03/2015 ns prot PG/2015/5489 del 31 J/03/2015
o parere su emendamento sostanziale Comitato Etico Area Vasta Nord-Ovest Pisa in
datal6/04/2015 ‘
o Modujo di Domanda dl Autorizzazione all’AIFA (Appendice § al DM 21.12.2007 e successive
medifiche ed integrazioﬁl) compilata, datato e firmato
o Investigator's Brochure di AMG 162 - versione 3.0 del 19 novembre 2014
Tabella comparativa delle modifiche apportate ail'Investigator's Brochure di AMG 162 - versione
3.0 del 19 novembre 2014
¢ Lettera di Avvio Procedura AIFA det 02 febbraio 2015
o Ricevuta di pagamento per la valutazione dell‘'emendamento

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

G.1 Protocollo ]
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Appendice relativa al parere su un emendamento sostanzi?le ) ]
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
informativi del’OsSC a partire dal 1.1.2013

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

G.3 Aspetti eticl

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 oo o oo o

G.8 Altro, specificare:

H. DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DEL CE CHE HANNO DETERMINATO IL
RIFIUTO DELL'EMENDAMENTO (testo libero)

I. SEDUTA DEL COMITATO ETICO

1.1 Data della seduta: 23/09/2015

1.2 Numero del Registro dei pareri del Comitato etico:

1.3 Componenti del CE presenti e qualifiche:

vedi foglio firme allegato
1.3.1 Sostituti permanenti che hanno partecipato alla seduta in
vece dei membri ex officio:

1.4 Consulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile):

1.5 Componenti del CE presenti che non hanno partecipato alla
votazione (ove applicabile): '

L4

L. FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

L.1 Il comitato etico ha espresso il parere sull'emendamento sostanziale
verificata la sussistenza del numero legale, essendo present|
membrin. 8 su n. 14

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: 23Y09/2015

L.4 Firmas:-
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@ L] AZIENDA Azienda Ospedallero Universitaria di Cagliari
@ 5} OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio; via OspedaileT54 ~I091824' Caﬂgtjiari
##  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnlco Scientifica
‘ 'AGL tel, 0706092547 — 0706092262
DI CAGLIARI ° fax 0706092262
FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
23 settembre 2015 ‘
COMPONENT! EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO ]
Nominativo Qualifica Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in materia giuridica e
assicurativa o un medico legale

amepte goskiredo

Dot Prewro Greco

Vicepresidente: Clinico

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dell’associazionismo di tutela dei pazienti

AL

Dott.ssa Caterina Chillotd

Farmacologo

/j% -~

Dott.ssa Maria Tetesa Galdieri

Farmacista dél SSN

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell'area delle professioni
sanitarje interessata alle sperimentazioni

Dot Sandro Loche Clinico
Dott. Luigi Minerba Biostatistco

Dott. Salvatore Pisu-

Esperto in bioetica

Dott. Pier Paolo Pusceddu

TPedinos

Dott. Qliviero Rinaldi

Direttore Sanitatio AQU Caglari (in relazione
agli studi svold nella AOU Cagliari)

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

LDott. Tonio Sollai

Clinico

DIRETTORT SANITART

.1 Dott. Silvio Maggetu

{ Direttore Sanitaric ASL 7 di Carbonia (én relazzone

agli studi svolti nella ASL 7) . - P
. Sostituto permanente Dircttore Sanitario ASLS & bALCe
Dortssa Anna Maria Ruda Cigliari {in rrlagione agh studi svolsi nella ASLS) QQ—%HM X_OREA Y00
; . . Sostituto permanente Dircttore Sanitatio AOB & ' U cive Aice
Dott.ssa Marinella Spissu Cagliari (in ralazione agli studi svolti nella AOB) M‘)ﬂ}p‘n ORE 42 Lo
p &= Y

BESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica /n relagions agli studi di genetica

Prof.ssa Annalisa Bonfiglio

Ingegnere clinico /s reiagions alaeres  medicos
chirurgica oggerto delfindagine von dispositivo
medico in atudio

Segréteria Tecnico-Seientifica C.E.L

e

Dott.ssa Caterina Chillott

I:"’ﬁrr;mcdlaga

Dott.ssa Sabrina Chabert

Segretario verbalizzante

N

3de Legale:

tienda Ospedaliero Universitaria di Caglian:

3 Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
teC.F.03108560925

Contatti;
Segreteria Tecnico Scientifica

lel, 0706092547 ~ 0706092262 fax 0706092262
Web: www antea itthameafillaamitaia ~tina mome

- Web: wwwaouca.it - www.aoucsgllari it
B1 facabook.com/Aoucagliari
) g twitter.conyAOUCagliarl.



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@ AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO ’
@ A UNIVERSITARIA i . Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel, 0706092547 — 0706092262

fax 0706092262

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 11 del 23 settembre 2015

Il giorno 23 settembre 2015 alle ore 15,00 presso I'Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio si & riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero Universitatia di
Cagliari per discutere e deliberare sul seguente

‘ ordine del giomo:

OMISSIS

: Verificata
La presenza del numero legale come da foglio firma allegato .

OMISSIS

4.3) emendamento allo studio dal fitolo: Uno studio di fase 2, in aperto, schema posologico
ascendente per valutare gli effetti di ACE-536 in pazienti con -talassemia
Codice Protocollo: A536-04
Codice EudraCT: 2012-002499-15
Responsabile della U.O.: Dott.ssa Raffaella Origa
Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Raffaella Otiga
Centro di Sperimentazione: Clinica Pediatrica IT SC Talassemie ed altre Malattie Ematologiche -
P.O. Microcitemico ‘
Sponsor/fornitore del farmaco: Acceleron Pharma Inc
CRO: Chiltern International Limited
Struttura di appartenenza: AOB (ex ASL8 Cagliari)
Documentazione allegata: ' ,
> nota del 08/07/2015 della CRO di ritiro di richiesta di autorizzazione per un emendamento
sostanziale poiché & scaduto il termine di arruolamento dei pazienti e il centro non sara aperto.
Non si valuta il seguente emendamento:
o lettera di trasmissione del 24/04/2015 codice emendamento SA#02

SI PRENDE ATTO.
OMISSIS

Si allega lista dei presenti/assenti e delle relative funzioni

# Si dichiara che i componenti il Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Cagliari, nei casi in cui
siano coinvolti come Sperimentatori negli studi valutati, escono dall’aula 21 momento della votazione.

* “Sj attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformitd alla normativa vigente in Italia in
materia di GCP-ICH, in ossefvanza 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 lince guida delPUnione Eutopea di buona pratica cliniea per
Pesecuzione delle spetimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge g, 139 del 08/11/2012 e del D.M.

della Salute 08/02/2013.
: Prof, d’Aloja
Cagliari, 23/09/2015
Sede Legale: Contatti: ' Web: www.aouca.it — www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliai  Segreteria Tecnico Scientifica . £ facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel, 0706092547 — 0706092262 fax 0706092262 ¥ twitter.com/AOUCagliari

Pl.eC.F.03108560925 ' Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page B3 Youtube: Aou Caaliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

& 3 AZIENDA Azlenda Ospedaliero Universitaria dl Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari

5| UNIVERSITARIA ~ Segreteria Tecnlc% ggé%zgggg

tel. 0706092547 —
DICAGLIART ° fax 0706092262
FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
23 settembre 2015
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma :

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in materia giuridica e
assicurativa o un medico fepale

e sl il

Dott, Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

A

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dell’associazionismo di tutela dei pazienti

Dott.ssa Caterina Chillotd

Farmacologo

Dott.ssa Maria Teresa Galdieri

Farmacis ta‘ del SSN

vz

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell'area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimentazioni

Dott. Sandro Loche

Cﬂrxicé

Dott. Luigi Minerba

Biostatistico

Dott. Salvatore Pisu

Espetto in bioetica

JOA

ame Tt grnlfedo

| Dott. Pier Paolo Pusceddy

Peciatra

Dott. Oliviero Rinaldi

Direttore Sanitario AOU. Cagliari (i relagione
agli studi svolti nella AQU Cagliari)

ometa %tw(:},cw%o
amcte MM

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

_ontde %S‘w&)}u*o
S OM

Dott. Tonio Sollai

Clinico

DIRETTORI SANITARI

fri

Dott. Silvio Maggett

Direttore Sanitaio ASL 7 di Carbomia {in relaggone

‘cu‘y,w.«*e,

v

agli studi svolti nella ASL 7) .
. Sostituto permanente Discttore Sanitazio ASLE dj bALLE
Dott.ssa Anna Maria Ruda Cuglinsi (i refujone agli studi svolti nella ASLE) s v . oreA
. . Sostituto permanente Ditetiore Sanitario AOB i o SING At
Dott.ssa Marinella Spissu Capliadi (34 relazione apli studi svold nella AOB) M’ép]} ,,L{//f FRE A7 Lo
ESPERTI N s y ot o

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica /r relagione agli studi di genetica

Prof.ssa Annalisa Bonfiglio

L

Ingegnere clinico in mdegiome allneres medico-
chirurgica oggerto dellindagine con dispositivp
medico in studio

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.IL

I Dott.ssa Caterina Chillotti

Farméc_ologa

Dott.ssa Sabtina Chabert

Segretario verbalizzante

3de Legale:

renda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
3 Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
l.eC.F.03108560925

Contatti: )
Segreleria Tecnics Scientifica

fel. 0706092547 ~ 0706092262 fax 0706092262
Web: www aniira thamafitinnrmilatn atinc ~mnn

Web: ww aouica it — wivw.a cucagliariil
facebook.com/Aducagliar|
¥ twitter.comlAOUCagllari




