ALLEGATO "A”

SERVIZIO SANITARIO - REGIONE SARDEGNA .
AZIENDA US.L.N 8- CAGLIARI - 277
OSPEDALE SS. TRINITA ~BIREZIONE SANITARIA _ { APR. 2018

Cagliari 18.12.2015

OGGETTO: “A prospeétive oBservational sTUdy of patients with metastatic castration
resistant prostate cancer progressing after standard hormona therapy suitable
for abiraterone acetate treatment”- integrazione-

ASLS
PG/2015/ 0137349 del 18/12/2015 ore 13,39 Al Presidente del Comitato Etico
Milterte . OSFECALE SS TRINITA' A,O.U.Cagliari
Via Ospedale, 54
09124 Cagliari
Classifica * 2 Fasciciolo - 73 el 2

AR AIlUffco Strutura Sperimentazion

Via Peretti 2B PALAZZINA C p. 5°

Destinatart : A O CAGLIARIR.¢ MONSERRATD

PERv. 22[s2fcoi5 09047 CAGLIARI \
"ﬁ% E p.c. Prof. Antonello De Lisa
' U.0.C. Urologia
SEDE

Si invia in allegato a codesto spettabile Comitato Etico e con il parere favorevoie di
questa Direzione Sanitaria, ad integrazione di quanto gia in Loro possesso, la
documentazione mancante indicata nel Verbale n.15 della Riunione 26 novembre 2015
Prot. n. PG/2015/18294, di seguito indicata.

1. Richiesta di autorizzazione dello Sperimentatore alla Direzione Sanitaria

2. Scheda informativa per la richiesta di parere (allegato A1)

3. Esami clinico-laboratoristici, strumentali e trattamenti extraroutinari (studi con
sponsor) (aliegato M1)

Si precisa che per quanto attiene il CRF e i Questionari Utilizzati la trasmissione sara a
cura dello sponsor (Janssen- Cilag SpA)

Tanto si trasmette come previsto ai sensi dello Statuto e Regolamento del Comitato Etico
QeII’ASL 8 approvato con delibera del Commissario Straordinario n. 785 del 28.7.2010 al
fine di ottenere il preventivo parere di competenza.

Disponibili per ogni ulteriore comunicazione si porgono

Cordiali saluti
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA OSPEDALIERO UN:VERSITARIA DI CAGLIARI
COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliero Un versitaria di Cagliari

1

SCHEDA INFORMATIVA PER LA RICHIESTA DI PARERE
Titolo dello Studio:

« . gty N T pager e . H I+ " J
ABItude <A prospecuve oBservatlonal sTUdy of patients with metastauc castration resistant prostate

cancer progressing after stanDard hormonal therapy sustable for abiraterone acetate trEarment”
Prot. 212082PCR 4034 '

Data 31 Jul 2015

Responsabile della ricerca: Prof. Aptonello De Lisa

Unita Operativa: Urologia-Ospedale SS. Trinita di Cagliant Tel: 070 271984
Collaboratori: Dott. Giuseppe Gusti - Dorr, Giorgio Muscas

La ricerca si effettua su:
Pazientd Adulti B[
Volontarti sani 7 Minori [J
Tipo di sperimentazione: Terapeutica ['  Non terapsutica X Non applicabile

Fase dello studio (se farmacologico):

I 1I 11 IVIX] asservazionale

Il farmaco ¢ gia in commercio in Italiap si no.’
Viene richiesto a questo C.E. PARERE UNICO? st I} no
Viene richiesto a questo CE valutazione per un centro coordinatore? st i no
Viene presentato a questo C.E. PARERE UNICO? si noil
Viene richiesto a questo CE valutazione per un centro s: tellite? si X nol’
E’ stata inviata la quota per 1 diritti di segreteria? : st X1 noll

Tempo previsto per il progetto: 48 mesi (12 mesi di arruolamento + 36 mesi di osservazione)
11 progetto & stato inviato all’ufficio di segretaria del C.E. il:

Comunica che:

- Pospedalizzazione ¢ richiesta [ non ¢ ricliesta

- 1 benefici che si attendono dalla ricerca sono proporzionali agli impegni organizzativi ed economici
che la sperimentazione richiede

Dichiara sotto la sua responsabilita: )

- che l’impegno orario che verra dedicato allo studio & patian 7/~  ore settimanali che verranno
svolte al di fuott dell’orario di servizio,

- che non esistono oneri accessori,

- che il personale coinvolto nella sperimentazione ¢ competente,

- ilocali e le attrezzature sono idonei,

- che verra segnalato tempestivamente per iscritto alla direzione sanitaria e al Comitato Etico
Indipendente, qualsiasi evento grave o inaspettato insorto durante lo studio,

- che verra segnalato entro 5 giorni 1l termine, la scspensione, o la rinuncia allo studio,

- che verra inviata appena disponibile, copia della relazione finale e della pertinente pubblicazione,
- che verranno conservate pet 7 anni, a propria cura, copia della documentazione predisposta dallo
sponsor.

Daa O\ 03 [20(¢
Firma dello Sperimentatore ,
Prof. Antonello De 1.isa / qé
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
... COMITATO ETICO INDIPENDENTE
‘Azienda Ospedaliero Un'versitariq di Cagliari

Allegato
. . - M
Esami clinico-laboratoristici, strumentali e tra:tamenti extraroutinari (studi con sponsot)
Responsabile della ricerca: Prof. Antonello De 1.isa
Unita Operativa: Urologia-Ospedale SS Trinita di Cagliari

: ; ] : ; .
Chiede I'approvazione dello studio osservazionale dal tizolo:

ABlrude “A prospective oBservatlonal sTUdy of patienits with metastatic castration resistant prostate
cancer progressing atter stanDard hormonal therapy suitable for abtraterone acerare treatment”

Prot. 212082PCR4034

Data 31 Jul 2015

A) SPONSOR

In considerazione di quanto previsto dal D.L. n.211 del 24 giugno 2003 sulle sperimentazioni cliniche,
articolo 20, paragrafo 2: “..... .. nessun costo aggiuntivo, per la conduzione e la gestione delle

sperimentazioni di cui al presente decreto deve gtavare sulla finanza pubblica”
Si chiede allo sperimentatore di dichiarare quanto segue
Gli esami previsti dal protocollo di studio sono effettuati presso
Laboratorio centralizzato :

Struttura di appartenenza
Lo studio ABIrude comprende un’indagine opzionale il cur obiettivo ¢ descrivere come cambiano le
quantita delle sostanze (telopeptide C-terminale, l'ormone paratiroideo, la vitamina 1) e la fosfatasi alcaling
nssea) implicate nel processo di rigenerazione delle ossa nel corso dello studio osservazionale sresso.
Potranno partecipare allo studio opzionale 1 pazienti che abbiane gia vlasciato 1 proprio consenso alla
partecipazione allo studio principale ¢ che diano il loro consenso scritto al prelievo di un’ulteriore provetta
durante gli esami del sangue previsti da routine. .
I campiont prelevau verranno inviat per analisi al Laboratorto centralizzato dell’ Ospedale San Raffaele,
con sede a Milano via Olgettina n.60).
Tratandos: di uno studio osservazionale non sono previste procedure diagnostiche e/o terapeutiche
divergenti dalla normale pratica clinica, per cui nessun costo aggiuntivo gravera sull’ Aziends ¢/o Universit
o sul Servizio Sanitario Nazionale.

Specificare, se gli esami da effettuare presso la Struttura i appartenenza, sono statl portati all’attenzione
della Direzione Generale per quanto di competefiza
5 SI In data / /

Nell’ambito dello studio verranno eseguiti presso la Strut ura gli esami di laboratotio previsti dal Protocollo
in esame (allegare dettaglio esami)

2
3,
e specialistici
per un totale di Euro
Nell'ambito del quale verranno eseguiti presso la Strutturs; gli esami strumentali previsti dal Protocollo in
esame (allegare dettaglio esami):

1.
2.
3.
per un totale di Euro '
.. I farmaci dello studio vengono forniti da

Lo Sperimentatgre

Prot. Antoncll Deé?_.lsn ae
w0102 [2016

Scgreteria Teenico Scientifica: Unita Complessa di Farmacologia Clinica tel. 0706092454
Segreteria Teenico Amministrativa iel. 07060192269 - 170AN0IRAT € NTNENOIIED Nt A

03/3



