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STUDIO CLINICO NGO PROFIT Codice Studio: AOBSTMO-OPTKIMA-2014 Eudract 2014-004373-17 dal titolo:
“Studio randomizzato di Fase il per ottimizzare Futilizzo degli inibitori delle tirosin-chinasi (TKl) - OPTkiMA — ¢
ia quality della vita {Qol} nei pazienti anziani {z 60 anni) con tucemia Mieloide Cronica (LMC)-Ph+ in risposta
molecolare MR3.0/MR4.0 stabile”. Promotare e Coordinatore: Prof. Domenico Russo, Dirsttore Cattedra di
Ematologia e Direttore USD Trapianti di Midolio Gsseo per Adulti degli Spedali Civili di Brescia. Studio eseguito
Prasso 1" U.0.C ONCOEMATOLOGIA

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTG il D. lgs. det 24.6.2003, n. 211, con il quale si recapisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/cee,
sult esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci par uso clinico;

VISTO it DM, def 17.12.2004 "Prescrizion] e condizioni di carattere generale, relative all'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a quelle al fini del miglioramento della

pratica clinica, guale parte integrante dellassistenza sanitariz”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso la
Regione Lombardia ha fernito con la circolare del 28.6.2005, protocoiio 2005.0031847;

VISTA la determinazione AFA del 20/03/2008-G.U. Serie Generale n.76 del 31/03/2008

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 del 05/09/2013, e
stccessive con le guali @ state costituito il Comitato Eiico Milano Ares B; aggiornate le tariffe a carico del
Promotiore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policiinico, per Vassolvimento
del compiti demandati al Comitato Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per i guali viene richiesta presa d'atto scritta; e specificate le modalita’di riparto degli introiti

VISTC che, come specificate nells lettera d'intenti datata 14 Gennaio 2015, con la guale i Prof, Domenico
Russo, direttore della Cattedra di Ematologia e dell’USD- Trapianti di Midolle Ossea per Adulti- Spedali Civili di
Brescia, in qualita’ di Promotore defio Studio chiede Vautorizzazzione alla Sperimentazione Clinica e il Parere
di codeste Comitate Etico per lo Studio Spontaneo dal Titolo: “Studio randomizzato di Fase Il per ottimizzare
Vutitizzo degli inibitor! delle tirosin-chinasi {TKI} ~ QPTKIMA ~ & |3 qualitd delia vita {Qol) nei pazienti anziani {=
50 anni} con Lucemia Mieloide Cronica (EMC)-Ph+ in risposta molecolare MR3.0/MR4.0 stabile” e dichiara
altresi che:

* trattandosi di uno studio no-Profit non parteciperd aleun compenso o titolo di rimborso delle ottivita’ di
ricerca svofte....”In ATTI 993/2015

ViSTO che, come specificato nel documento, “ANALISH DI FATTIBILITA™, datato 08/12/2014, il Prof, Agostino
Cortelezzi Direttore dell’U0C di ONCOEMATCLOGIA: nomina come responsabile Scientifico la Drossa
Alessandra iurlo; dichiara che : | Farmaci imatinib mesiloto o Glivec, Nilotinib o Tasigna, Dasatinib o Sprycell,
vetigono firnitl e rimbarsati dal Sistema Sanitario Nazionale” e specifica “che lo Studio e’ coperto da poiizza
assicurativa od doc confarme allo normativa vigente.” In Atti 992/2015

ATTESO che i Comitato Etice Milano Area B nella seduta del 28.04.2015 “ha aeeetiato all unanimitd il Parere
Unico favorevole ollo studic espresso dol Comitato Etico della Provincia di Brescic (seduta del 24.03.2015)
subordinando tale accettazione alle sequenti integrazioni nel Modulo di Informazione per if pazientaf:,.."%n At
992/2015 Loo-
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ATTESC che con una nota del 11 Maggio | Comitato Etico Mialno Area B “scioglie ogni riserva e accetto
allunanimitd if Parere Unico favorevele allo studio espresso dal Comitato Etico defla Provincia di Brescia nella
seduta del 24.03.2015.7. IN Atti 892/2015

RITENUTGC di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevell del Direttore
Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Diretiore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, 'esecuzione dello STUDIO CUNICO NO PROFIT
Codice Studic: AOBSTMO-OPTKIMA-2014 Eudract 2014-004373-17 dal titolo: “Studic randomizzato di Fase H
per ottimizzare {'utilizzo degli inibitori delle tirosin-chinasi (TKI} — OPTKIMA — e la qualita della vita (Qol) nei
pazientt anziani (> 60 anni} con Lucemia Migloide Cronica {LMC)-Ph+ in risposta molecolare MR3.0/MRA.C
stabile”. Promotore e Coordinatore: Prof. Domenico Russo, Direttore Cattedra di Ematologia e Direttore USD
Trapianti di Midollo Osseo per Adulti degli Spedali Civili di Brescia. Studio eseguito Presso L' U.0.C
ONCCGEMATOLOGIA

2} di prendere atto che to Studio, dichiarate no Profit non comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione
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iL D!RE'i?fORE AMMINISTRATIVO
Dott,ss /fFrancesca Fancelli

i DIRETTORE s}wmmo
Dr.ssa Aﬂna P[}van

: ’ /E Responsabile del procedimento: Prof Pier Mannuccio Mannucci

Pratica Trattata da : Dott.ssa F. Massacesi
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