AO Brotzu

Sistema Sanitario
Regione Sardegna

Deliberazione /qu L‘

adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data 2 8 DTT 2015

Oggetto: approvazione presa d’atto verbale n.11/2015 all. 3.15Comitato Etico Indipendente

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire dal? 9 GTT 2015 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 wverbale n.11/2015 all. 3.15 emendamento sostanziale dal titolo Studio
muilticentrico randomizzato di fase ii randomizzato tra mantenimento con lenelidomide vs
osservazione dopo un regime di induzione con rituximanab seguito da chemioterapia ad altre
dosi e trapianto autologo di cellule staminali come prima linea di trattamento in pazienti aduliti
con linfoma avanzato delle cellule del mantello - sponsor Fondazione Italiana Linfomi Onlus
Sperimentatore - 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. 3.15 emendamento sostanziale dal titolo Studio
multicentrico randomizzato di fase ii randomizzato tra mantenimento con lenelidomide vs
osservazione dopo un regime di induzione con rituximanab seguito da chemioterapia ad altre
dosi e trapianto autologo di cellule staminali come prima linea di trattamento in pazienti adulti
con linfoma avanzato delle cellule del mantello — sponsor Fondazione Italiana Linfomi Onlus
Sperimentatore - Responsabile Ematologia e Centro Trapianti Dott. Emanuele Angelucci P.O.
Businco

Il Direttore Amministrativo Il Direttgre Sanitario

Dott. ssa Laura Balata Dott. N@rzarenq| Pacifico

§ 2.
7, .

Il Commissario Straordinario
Dott.ssa Grazjella Pintus

S.C. Dir. Med.Pres. Dott.ssa MS %
Coll.Amm. A0



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@ AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
‘ OSPEDALIERO g
- g@ #%|  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262
’ fax 0706092262
RIUNIONE DEL COMITATO ETICO 07 0Tl 2015

DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Verbale N. 11 del 23 settembre 2015

Il giorno 23 settembre 2015 alle ore 15,00 presso PAula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio si & riunito il Comitato Etico Indipendente del’Azienda Ospedaliero Universitaria di

Cagliai per discutere e deliberare sul seguente
ordine del giotno:
OMISSIS
Verificata
La presenza del numeto legale come da foglio firma allegato .
OMISSIS

3.15) emendamento sostanziale (emendamento n. 3 del 27 giugno 2014 versione n. 4 del protocollo)
allo studio dal titolo: Studio multicentrico di fase I1] randomizzato tra mantenimento con
lenclidomide vs osservazione dopo un regime di induzione con rituximab seguito da
chemiotetapia ad alte dosi e trapianto autologo di cellule staminali come prima linea di
trattamento in pazienti adulti con linfoma avanzato delle cellule del mantello

Codice protocollo: IIL-MCL0208

Codice EudraCT: 2009-012807-25

Responsabile dello studio: Dr Emanuele Angelucci

Reparto di sperimentazione: 5.C. Ematologia P.O Businco

Spensor: Fondazione Italiana Linfomni Onlus

Struttura di appartencnzi: AOB {ex ASLS)

Documentazione allegata

o Lettera di trasmissione del 07/10/2014 ns prot 2014/18072 del 04/11 /2014

e Comunicazione AIFA avvio procedura :

o Parere Unico centro cootdinatore Comitato Etico del Comptensotio Sanitario di Bolzano in
data 10/09/2014 '
Estratto modifiche emendamento 3
Protocollo vetsione 4 del 27-6-2014
Sinossi versione 4 del 27-6-2014
Appendice 5 per Comitato Etico del 01/07/2014
Appendice 9 per Comitato Etico
Clinical ~Ttial. Applicaion ~Form  pet Comitato  Btico  (scaricata da  sito
https:// eudtact.ema.europa.eu/ )

e Clinical Trial Application Form per Comitato Etico _Validation repott
e Foglio informativo per il paziente versione 2 del 27-6-2014

¢ Modulo per il consenso infotmato versione 2 del 27-06-2014

o Lettera al medico curante versione 2 del 27-6-2014

c« o & & &

Sede Legale: Contatti: : Web: www,aouca.it — www.aoucagliari.it
Azienda Ospadaliero Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica 1 facebook.com/Aoucagliarl
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari rel. 0706092547 — 0706092262 fax 0706092262 % twitter.com/AQUCagliari

Pl eC.F. 03108560925 Web: www.aouca.lt/home/it/comitato_etico.page B Youtube: Aou Caaliarl Tv




COMITATO ETICO INDIPENDENTE

ﬁﬁ PE :\)gi’il;[;tlERO Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
BEST  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
D1 CAGLIARI ’ tel. 0706092547 — 0706092262

fax 07060952262

e Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dad personali versione 2 del 27-
06-2014 ' ~

e Foglio informativo studio biologico per il paziente versione 3 del 27-06-2014

e Modulo per il consenso informato studio biologico versione 3 del 27-06-2014

e Certificato assicurativo aggiornato HDI Getling polizza numero 390-01586193-14030 scadenza
31/01/2019

e IB lenalidomide vetsione 17 del 31 gennaio 2014

e CV Dr. Michael Mian (auovo coordinatore dello studio)

e Emendamento n. 2 al contratto Celgene-FIL per cambio coordinatore dello studio.
SI APPROVA.

OMISSIS
Si allega lista dei ptesenti/assenti e delle relative funzioni

* Si dichiara che i componenti il Comitato Etico del’Azienda Ospedalieto-Univetsitaria di Cagliari, nei casi in cui
siano coinvolti come Spetimentatoti negli studi valutati, escono dall’aula al momento della votazione.

* 4Sj attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformiti alla normativa vigente in Italia in
matetia 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 delPUnione Europea di buona pratica clinica pet
Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 18%hdel 08/11/2012 e del D.M.

della Salute 08/02/2013,
Prof.
Cagliari, 23/09/2015
Sede Legale: Contatti: . Web: Mggc_g._‘t—w__w_wgg_u_c_ggli_a'r_i_.l_t
Azienda Ospedaliers Universitaria di Cagliari ~ Segreteria Tecnico Scientifica I'i facebook.com/Aoucagliarl
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0706092547 — 0706092262 fax 0706092262 7 twitter.com/AOUCagllari

Pi.eC.F. 03108560825 Web: www.aouca.it/home/it/comitato_etico.page Bl Youtube: Aou Caaliarl Tv




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

3.15
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 coilaboratore.

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

A. IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.1 Numero EudraCT: 2009-012807-25

A.2 Titolo completo della sperimentazione:
 Studio multicentico di fase III randomizzato tra mantenimento con

lenelidomide vs osservazione dopo un regime di induzione con rituximab
seguito da chemioterapia ad alte dosi e trapianto autologo di cellule staminali
come prima linea di trattamento in pazienti adulti con linfoma avanzato delle

cellule del mantello
A.3 Codice, versione e data del protocollo del promotore

Codice: ITL-MCL0208
Versione:4

Data:27/06/2014

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 Nomee cognbme del Presidente: Pxof. Ernesto d’Aloja

B.3 Indirizzo del CE: Via Ospedalé 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 del Comprensorio Sanitatio di Bolzano

C. IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE

C.1 Nome: Emanuele |

C.2 Cognome: Angelucci

Agenzla Italiana del Farmaco - 0sSC 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.3 Centro clinico: S,C. Ematologia P.O Businco
.4 Indirizzo del centro clinico: AOB (ex ASLS)

C.5 Reparto: S.C. Ematologia P.O Businco

D. DOCUMENTAZIONE ESAMINATA
Legenda: NA, Non Applicabile)

D. 1 Data di ricezione della domanda:04/11/2014

D. 2 Domanda di emendamento (Appendice 9)
Specificare codice, versione e data dell’emendamento:
emendamento n. 3 del 27 giugno 2014 versione n. 4 del protocollo

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

E. DECISIONE DEL COMITATO ETICO

X

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

0OK OO0

Agenzia Ita!iatl\a del Farmaco - 0OsSC Pagina 2di 4



Appendice relatwa 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

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

Documentazione allegata
o Lettera di trasmissione del 07/10/2014 ns prot 2014/ 18072 del 04/11/2014 -

e Comunicazione AIFA avvio proceduta
¢ Parere Unico centro coordinatote Comitato Etico del Comprensono Sanitario di
Bolzano in data 10/09/2014
Estratto modifiche emendamento 3
Protocollo versione 4 del 27-6-2014
Sinossi versione 4 del 27-6-2014
Appendice 5 per Comitato Etico del 01/07/2014
¢ Appendice 9 per Comitato Etico ‘ :
o Clinical Tral Applicaton Form per Comitato Etico (scaricata da sito
https://eudract.ema.europa.eu/ )
» Clinical Trial Application Form per Comitato Etico _Validation repott
» Foglio informativo per il paziente versione 2 del 27-6-2014
e Modulo per il consenso informato versione 2 del 27-06-2014
e Lettera al medico curante versione 2 del 27-6-2014
e Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali versione -
2 del 27-06-2014
» Foglio informativo studio biologico per il paziente versione 3 del 27-06-2014
¢ Modulo per il consenso informato studio biclogico versione 3 del 27-06-2014
e Certificato assicurativo aggiornato HDI Gerhng polizza numero 390-01586193-
A 14030 scadenza 31/01/2019 »
¢ 1B lenalidomide versione 17 del 31 gennaio 2014
e CV Dr. Michael Mian (nuovo coordinatore dello studio)
¢ Emendamento n. 2 al contratto Celgene-FIL per cambio coordinatore dello studio.

e o @

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

G.1 Protocollo

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

G.3 Aspetti etici

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 O oocoo O g

G.8 Altro, specificare:

Agenzia Itallana del Farmaco ~ OsSC Pagina3di4



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 partrre dal 1.1.2013

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: 23/09/2015
1.2 Nummero del Registro dei pareri del Comitato etico:

I.3 Componenti del CE presenti e qualifiche:

vedi foglio firme allegato
I1.3.1 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):

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 presenti
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: 23409/2015

- ~
S\

L.4 Firma:
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

7 AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
& OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via OspedalleTS4 ~'091824t C?Igﬂhan
BLE s | RN

DI CAGLIARI e fax 0706092262

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
23 settembre 2015
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Hfa}&

Prof. Ernesto d’Aloja

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

WEV. AQ;W@‘MQ ,

Dott. Pierro Gieco

Vicepresidente: Clinico

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o

‘J_z,,...‘,

o

Dott.ssa Catetina Chillotd

dell’associazionismo di tutela dei paziend

Farmacologo

Dott.ssa Maria Teresa Galdierd

Farmacista del SSN

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimentazioni

Dot Sandro Loche

Clinica

Dott. Luigi Minerba

Biosraustico

Dott. Salvatore Pisu

Esperto in bioetica

Dott. Pier Paolo Pusceddu

Pediatra

Dott, QOliviero Rinaldi

Direttore Sanitario AQU Cagliari (in relazdone
agli studi svolti nella AOU Cagliari)

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di disposidvi medici

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

Dott. Tonio Sollai’

Clinico

DIRETTORI SANTITARI

Dott. Silvio Maggetti

Direttore Sanitario ASL 7 di Carbonia {in relazgone
agli studi svolti nella ASL 7)

Dott.ssa Anna Maria Ruda

Sostituto permanente Direttore Sanitario ASL8 di
Caphed (in mlagisin sgli snidi svolt nelta ASLE)

‘ SALLE |
VAN oeessy

2

. . Sostituto permanente Direttore Sanitano AOB di / )y SINo gleE
B"’“'SS"‘ Marinella Spissu Cagliari (i relazgons agli studi svolti nella AOBY Mq%q IRE 4% 10
ESPERTI i )

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica in relaggone agli studi di genetica

Prof.ssa Annalisa Bonﬁglio,

Ingegnere clinico /x relazione all'aerea medico.
chirurgica oggetto dellindagine con dispositivo
medico instdio ’

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L

| Dott.ssa Caterina Chillotti

Farmacologa»

%‘-
N
SRS
e
Y
‘:;5\\

Dott.ssa Sabrina Chabert

Segretario verbalizzan te

3de Legale:

tienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
31 Ospedale, 64 - 09124 Cagliari :
l.eCF.03108550925

Contatti;
Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 - 0706092262 fax 0706092262
Web: www aniiea itthamafitiramitain abinn mene

¥leb: www gouce jt - uink anucagiia i
Ei facebook.com/Acucaglisrl
k.4 twitter.com/AQUCagliar)



