AO Brotzu

Deliberazione %

Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 1 8 MAG. 2017

OGGETTO: Autorizzazione dellemendamento sostanziale (Emendamento Investigator’s Brochure v 9.2 del
28/09/2016) allo studio dal titolo:"Studio multicentrico, randomizzato in doppio cieco per
valutare la sicurezza e lefficacia di AMG 145, rispetto a ezetimibe, in soggetti con
ipercolesterolemia che non sono in grado di tollerare una dose efficace di un inibitore della
HMH-CoA reduttasi a causa degli effetti indesiderati di tipo muscolare”. Codice Protocollo:
20120332 (GAUSS-3). Codice Eudract: 2013-000935-29. Responsabile: Dott. Paolo Medde.
Promotore/Sponsor: AMGEN S.p.A. U.0.: Centro Malattie Dismetaboliche e Arteriosclerosi Dip.
Medicina Interna. P.O. San Michele

Pubblicata all'Albo Pretorio dell’Azienda a partire da 18 MAG, ZUHAT _ 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 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 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 I'allegato 3.3 al verbale n.04 della riunione del 29.03.2017, del quale si allega
copia al presente atto per farne parte integrale e sostanziale, con il quale il
Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari ha espresso il
parere favorevole all'Emendamento allo studio indicato in oggetto;

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;

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

DELIBERA
Per le motivazioni espresse in premessa:

- Di provwedere all'autorizzazione del'lemendamento sostanziale (Emendamento Investigator’s
Brochure v 9.2 del 28/09/2016) allo studio dal titolo:*Studio multicentrico, randomizzato in doppio
cieco per valutare la sicurezza e lefficacia di AMG 145, rispetto a ezetimibe, in soggetti con
ipercolesterolemia che non sono in grado di tollerare una dose efficace di un inibitore della HMH-
CoA reduttasi a causa degli effetti indesiderati di tipo muscolare”. Codice Protocollo: 20120332
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segue deliberazione n. 5860 del 18 MAG, 2017

(GAUSS-3). Codice Eudract: 2013-000935-29. Responsabile: Dott. Paolo Medde. Promotore/Sponsor:

AMGEN S.p.A. U.O.: Centro Malattie Dismetaboliche e Arteriosclerosi Dip. Medicina Interna. P.O. San
Michele

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

aziendale;
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universilaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 —~ 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIART tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

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

RIUNIONE DEL COMITATO ETICO
DELL’AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

- Verbale N. 04 del 29 marzo 2017

Il giomo mercoledi 29 marzo 2017 alle ore 15,00 presso PAula della Clinica Dermatologica, piano
terra, del P.O. San Giovanni di Dio di Caglian si & runito i Comitato Etico Indipendente
dell’Azienda Ospedaliero di Cagliari per discutere ¢ deliberare sul seguente
\ ordine del giorno:
OMISSIS
Verificata ,
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato, alle ore 15.00 il Presidente dichiara aperta
la seduta e passa ad esaminare 1 punti all’O.d.G.
OMISSIS
3.3) Emendamento sostanziale (Emendamento Investigator's Brochure v 9.2 del 28/09/2016) alla
spenmentazxone clinica dal titolo: “studio multicentrico, randomizzato in doppio cieco per
valutare la sicurczza e l'efficacia di AMG 145, rispetto a ezetimibe, in soggetti con
ipercolesterolemia che non sono in grado di tollerare una dose efficace di un inibitore della
HMG-CoA reduttasi a causa degli effetti indesiderati di tipo muscolare”
Codice protocollo: 20120332 (GAUSS-3)
Codice EudraCT: 2013-000935-29
Responsabile dello studio: Dott, Paolo Medde
Reparto di sperimentazione: Centro Malattic Dismetaboliche e Arteriosclerosi Dip. Medicina
Interna — A.O. Brotzu
Promotore: AMGEN S.p.A
Struttura di appartenenza: AOB Cagliari
Daocumentazione valutata
- Leuera di trasmussione del 10.11.2016
- Investigator’s Brochure [id. 9.2 28 settembre 2016
- Summary of changes Ed. 9.2 28 scttembre 2016
- Appendice 9
- Appendice 5 A ‘ \
- Lista Ib aggiomara
SI APPROVA.

OMISSIS

Si allega lista dei presenti/assenti e delle relative funzioni
* Si dichiara che i componenti il Comitato Etico delP’Azienda Ospedalicro-Universitaria di Cagliari, 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 ed opera in conformita 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” (Rccepimento 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.

Il Presidente

‘ Prof. Ernesto d’Algj
Cagliati, 29/03/2017° M
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 ~ 0706092262

Nominativo

fax 0706092262
FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNTONE COMITATO ETICO
29 marzo 2017
tCOMPO.’\"EI\TTI EXFETTIVIDEL COMITATO ETICO ‘
‘ Qualifica Firma
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Dot Szlvatore Pisu

LEsperto in bioenca

Dott. Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

Do, Francesce Scarpa

Medico di medicina generale

DIRETTORI SANITARI

[
Dote.ssa Marinella Spissu

Sosundo  permanente Direttore '.mz:tnrio
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Dott. Seegio Laconi

Sostituto  permanente Direttore Sanitario ASL8 di Cagliari {in
relaggone agli studi svolti nella ASLS)

Dotessa Marcelia Maria A, Scanu

Direttore Sanitano ASLGS di Sanlusi (¢n refazzose agli studi svolti nella
ASLG)

L)cm Silvia Maggetn

Dirctrore Sanitario ASL7 di Casboniz {r refagrone apli studi svoli
aclla ASL7)

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genctica i redagione agh studi di genesica

Ing. Danilo Pani

Ingegnere  Clinico  #n  relazions  all'acrea  medico-chirurgica

delindagine con dispositivo medico in studio

Dozt Cardo Ripoli

Esperto in nutrizione /n relagione agh stds di prodowt alimeatari
sull’womo

Dot Fawvsto Zamboat

Esperto cinico dod sertore g relaggone 2ghi studi di noove procedure
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Segreteria Tecnico-Scientifica C.

E.L
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Dotrssa Caterina Chillotti

Farmaceloga - responsabile Segrereria

Sig. Giorgio Capra

Segrerarnio verbalizzante
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