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STUDIO CLINICO NO PFROFIT Codice 1ELSGA2 Eudract 2014-002031-19 PROMOTORE
Linfomi Ontus (Fil Cnlus) dal titalo:” Studic internazionale di fase 1 che valuta 1a tollerabilith ¢
chamioterapia sequenziale con Methotrexate-Citarabina seguita dalio schema (( i\
chemioterapia gd alte dosi supportata da traptante i celinle staminali autologhe {

o

linfoma a cellule B sistemico con localizzazione al sistema nervoso centrale presente
recidiva {schema MARIETTAY - PRESSO U.O.C ONCOEMATOLDGIA

HIMRETTORE GENERALE, %

VISTO D) gs. del 24.6.2008, no 211, con i quale i recepisce Ia@r&% comunitaria m. 2001/20/tee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni diniche di farmad per uso chinice;

angne Haliana

cacia dl una
I osegue una
Vsoggetth affettl da
alla dipgnost o alla

VISTO il DML ded 17322004 “Prescriziont e condizioni di carattera
sperimentazieni cliniche di medicinali, con particolare riferimant
pratica clinica, quale parte Integrante dell’ assistenza sanitarja’
Regione Lornbardia ha fornito con fa circolare del 29.6.20%

¢ le Hnee gulda che sul Decreto stesso fa
siko 2005.0031947,;

VISTO il Decreto della Direzione Generale della Sanitd 401 del 13.07.2004 relative ali'appravazione delle

linee puida sugll Studi ¥ Gsservazionali”o “non interventiafiyd”, elaborazione di reports periodici od istituzicne
ded registro regionale sugli Studi” OsservazionallZ o ' terventistic” effettuath in Regione Lombardia;

VISTA |z determinazione AiFA del ZO/’OS!QGGB--G@@@ Generale r.76 def 31/03/2008

RICHIAMATA 1a determinazione n. 16 07/2013 e {a Determinazions n 1887 det 05/09/2013, e
successive cof le quali ef stato ccstituitato Etico Milano Area 8; agglornate le tariffe a carico del
Promotora, da confaerire alla FDndazic 5 Ca’ Granda Ospedale Maggiore Polichinico, per "assolvimento
dei cormpiti demandati al Comitato Bicoebelativt alla valutazions di Studi Profit, emendamenti sostanziali i
studh Profit, per i quali viene rig ; sa d'atto seritta; e specificate le modalita’di riparto deghi introiti

VISTA la Lettera &' intenti datata jcembre 2014 con fa quale [a Fondazione ltaliana Lintomi Onlus (Fil
Onbus) chiede il Parere del to etico Milano Area B e presenta lo studio no Profit Codice IELSG42
itole” Studio internazionale di fase I che valuta [a tollerabilita e Vefficacka di una

Fudract 2014-003031 .@
o

chemigtarapia seque
chamioterapia a chiupportata da trapianto i celfuie staminali avtologhe (ASCT) in soggetti affetti da
errco con incalizzazione al sistema nervozo centrale presente alla diagnesi © ala

linfara a cellole B 9
racidivi (schendy MARETTAY, da svalgersi presso | LLOLC ONCOEMATOLOGIA diretta dal Prof, Agosting

Methotrexate-Citarahina seguita dalio schema R-ICE, cuH segue una

ATTE i Comitato Etico Miana Area B nelia seduta del 27.01.2015 “ha aecetiato all unanimita il Parere
n fe allo studio espresse dol Comitato Etico dell'fRCCS Ospedale San Raffaele di Milano (seduts
o 2014}, subordinando tale aecettazione ad una modifica nella Lettera per il Medico Curgnte, Versione
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At 49872015

conferma all' unanimité Paccettazione el Parere Unico favorevole alfe studio esBre: Comitato Etico

RITENUTOD di approvare s predetia richiesta di sperimentazione; con Y pa tavorevoli del Diretiore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttare Sdentifico; %

DETERMINA
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1) di autorizzare, ai sensi delia normativa in materia vigecuzione getlo  STUMD CUNICD NGO PROFIT
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Codice 1EL5G42 Eudract 201400303119 PROMOTO azinne ftaliana Linfomi Gnlus {(Fit Onlus) dal
fitolo:” Studio internaztonale di fase i che valula la tolle 3 e Pefficacia di una chemicterapia sequenziale
con Methatrexate-Citarabing seguita dailo schars ui segue una chemioterapia ad atte dosi sugportata
da trapianto di cellule staminali sutologhe (A,‘Nsoggﬁtti affetti da linfoma # cellule B sistemico con
locatizrarione al sistema nervoso centrale pros h!la diagnosi 0 alla recidiva (schema MARIETTA)”. PRESSO

.0.C ONCOEMATOLOGIA @

2} di prenders atto che o sservazionale retrospettive prospettice con finandamento Reglone
Lombardia non comporta ong iuntivi per la Fondazione
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