17/83/20616 15:14 +398766893877

DIR SANIT.BINAGHI PAG  B1/01

o Presldio Ospedaliero Direzione Sanitaria

..;.P ASLCagliari Binaghi
ALLEGATO "A"
Prot. n° 6‘\62// As ' 70 Cagliari oZl*f)'Z»Qf{
- 27

W/M( Q%SJ( - “] APR. 2016 Al Comitato Etico
21.93. G All'Ufficio Struttura Sperimentazioni

Via Peretti 2/b, palazzina C 5° piano

SELARGIUS

Oggetto: Richiesta autorizzazione allo svolgimente delio studio clinico dal titolo:
“Arrest Imatinib or Dasatinib in CML patients with Deep Molecular Responses”
(AID MORE)- A no - profit, prospactive, open-label, randomized trial assessing
rates of deep molecular rsponse and discontinuation of TKI treatment in CML

patients in MR3 after Imatinib that, switch to Dasatinib to achieve deeper
molecular responses.

Si trasmette, con il parere faverevole: ¢i guesta Direzione Sanitaria, la richiesta del
Responsabile del Centro Trapianti di Midollo Osseo Prof. Giorgio La Nasa relativa
all’oggetto.

Cordiali saluti.
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Allegato M1

Esami clinici/laboratorio e strumentali e trattamenti extraroutinari (studio spontaneo):

Lo Sperimentatore: Prof. Giorgio La Nasa

Dell'Unita Operauva: Ematologia - Centro Trapianti di Midollo Osseo P.O. “R. Binaghi”

Chiede I'pprovazione dello studio clinico dal ntolo: “Atrest Imatinib or Dasatinib in CML patients
with Deep Molecular Responses” (AID MORE) - A no-profit, prospective, open-label. randomized trial
assessing rates of deep molecular response and discontinuadon of TKI treatment in CMI. panents in MR3
after Imatib that, switch to Dasatinib 1o achieve deeper molecular responses.

Prot. s

Dara 07/03/2016

Chiedono l'approvazione dello studio NON sponsonzzato dal tolo:
Prot. n®

Data

B) NON SPONSOR
In considerazione di quanto previsto dal D4, n.211 del 24 glugnoe 2003 sulle spermentazioni cliniche,
articolo 20, paragrafe 20 .. nessun costoaggiuniivo, per Ja conduzione ¢ la gesuone delle
sperimenrazioni di cui al presente decreto deve pravare sulla finanza pubblica” ¢ considerato che,
nellambito del Servizio Saniario Nazionale vengono condotte sperimentazions cliniche senza {inalind &
lucro, ma finalizzate al mighoramento della pratica clinica ¢ come tali parte integrante dell'assistenza
sanitaria, come previsto dal DI 17/12/2004 pubblicaro i GU N.A43 del 2270272005,
Sichiede allo sperimentatore di dichiarare QuUANIo segue.
Gli esamu previsu dal protocollo di studio sono effertuan presso:

Laboratonio centralizzaro se multicenrrica
X Srrurtura di appartenenza

Specificare, se gli esami da etfertuare presso la Struttura di appartenenza, sono stan porran all'atearzione
della Direrione Sanutaria ¢ Amministrativa per quanto di competenza
XSl Indata 770372016

Nell'ambito dello studio verranno eseguiti presso la Struttura gl esami di laboratornio previsu dal Protocollo
in esame {allegare dettagho esamuj: Solo esami laboratoristici di routine
iy
2

Nelllambito dello studio verranno esegmin presso la Struttura gh esami strumentali prevast dal Protocollo
{allegare dettagho esanu):

1
2 ‘
G

h esam sopra ndicati verranno eseguity dal Personale specializzato del

dell'orano di servizio ¢ non saranno previst Cost agguniivi,
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Al

SCHEDA INFORMATIVA PER LA RICHIESTA DI PARERE

Titolo dello Studio: “Arrest Imatinib or Dasatinib in CML paticnts with Deep Molecular Responses”
(AID MORE) - A no-profit, prospective, open-label, randomized wial assessing rates of deep molecular
response and discontmuation of TKI treatment in CML patients m MR3 after Imannib that, switch o
Dasaunib to achieve deeper molecular responses.

Responsabile della ricerca: Prof, Giorgio La Nasa

Ematologia — Centro Trapianti di Midollo Osseo P.O. “R. Binaghi”

N° Tel: 0706092950

Collaboratori: 1. Dott. Giovanni Caocci

2. Dott.ssa Olga Mulas

3. Dott.ssa Samantha Pinna

i.a ricerca s1 effettua su:

Pazient! X Adulu X
Volontar sant g Minor g
Tipo di sperimentazione: Terapeutica g Non terapeutica q

Fase dello studio ‘se tarmacologico):

1 1l 1481 IV

I} farmaco ¢ gia i commercio in Irala? st X nogq
Viene nchiesto a questo (LI PARERE UNITCO? st g no X
Viene richiesto a questo CE valutazione per un centro coordinatore? $1 4 no XN
Viene presentato a questo C H PARERE UNICO? 3y nog
Viene richiesto a questo CE valutazione per un centro satellirer 2 X no g
F stata inviata la quota per @ dirgtu di segretenar s No oy

Tempo previsto per il progetro:

I progetro ¢ stato nviato all’ufticio di segretana del C Ll

Comunica che:
- Pospedalizzazione ¢ richiesta g non ¢ nchiesta X
- 1 benefict che st attendono dalla ricerca sono proporzionalt agh mpegnt organzzativt ed ccononucs
che la spenmentazione richiede
- dichiara sotro la sua responsabilita:

che Pimpegno orario che verra dedicato allo studio ¢ parta . 0 ore serumanals che verranao svolte
al di fuon dell'orario di servizio,
- che non esstono onert accessort,

che il personale comvolto nella spenmenmiazzione ¢ competente,
- 1locali ¢ le attrezzature sono wdoney,
- che verra segnalato rtempestivamente per iseritto alla direzione sanirana ¢ al Conutato Fuco
Tndipendente, qualsiast evento grave o maspertato insorio durante lo studio,

che verra segnalato entro 5 giorn i termine, Ia sospensione, o la ninunca allo studio,
- che verrd inviata appena disponmibile, copia della relazione finale ¢ della perinente pubblicazione,
- che verranno conservate per 7 anm, a propria cura, copta della documenrazione predisposta dallo
SPONSor .

Data 7/03/2016
Firma dello Spenmentatore

cra Seons o Arrminssirativa ed ST LS TR T Feineiit b Pagiﬂy"
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Come previsto dal DL 17/12/2004  “le cventualt spese aggiuntive. comprese quelie per 1 farmaco
sperimentale. qualora non coperte da foudi di ricerca ad hoc. possono gravare sul fondo di cut al comma 3

net limiti delle risorse finanzarie della struttura competente ¢ nel aspetto della programmazione economica
della stessa {art. 2 comma 2.
81 chiede allo sperimentatore di dichiarare la provenienza dei fondi necessart allo svolgimento delio studio.
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Data 07/03/2016 lo Spermneniatore
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