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AILEGATO N° 07 AL VERBALE n.16
della Riunione del 17 novembre 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DICAGLIARI
Comitate Etsco Indipendent intituito con delibera N° 753 del 24/ 09/ 2011 3 delia Diresgone Generale della
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Il giomo 17 novembre 2014 alle ore 15,00 presso Aula della Clinica Demmatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Capliad si é riunito il Comitato Etuco Indipendente dell’Azienda Ospedaliere di
Cagliati per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta di cui al punto 2.7 dell'ordine del
giorno dal titolo:

Mid to Log-term Quality of Life Effects Of imatiNib versus DASatinib in Chronic Myeloid
ILeukemia patients (LEONIDAS)

Codice protocollo: GIMEMA Qol-CML0713

Responsabile della U.O.: Dott. Emanuele Angelucei

Responsabile dello studio: Dott. Emilio Usala

Reparto di sperimentazione: Ematologia e C1I'MO Businco

Promotore: Gimema Onlus

Struttura di appartenenza: ASLB Cagliari

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a 1,14 componentt effettvi, con 0.7 presenti, n.07 assentd
giustifican (Prof.ssa Mana Del Zompo, Dott.ssa Mana Teresa Gualdieri, Dott. Sandro Loche, Dott.
Luigi Minerba, Dott. Salvatore Pisu, Dott. Pier Paolo Pusceddu, Dott, Francesco Ronchi), con assente
giustificato Prof, Cazlo Carcassi espetto in genetica, con la presenza del Direttore Sanitario della ASL7
Dott. Andrea Cotrias (sino alle ote 15.35), con assenti il Direttore Sanitario della ASL8 Dott. Ugo
Storelli ¢ il Sostituto Permanente del Direttore Sanitatio della A.O.Brotzu Dott.ssa Marinella Spissu

Valutati 1 seguenti documentr:

Lettera di intenu del promotore del01.07.2014
Lettera trasmissione document del 16.07.2014
Scheda informativa per la richiesta di parere Allegato Al del 16.07.2014
Allegato M1 del 16.07.2014

Protocolio

Stnossi Italiano

Modulo Informative ¢ Consenso Informato
Dichiarazione studio no-profit

Lista Centri partecipanti

10. Dichiarazione natura osservazionale

11, Lettera per CE

12. Approvazione Comitato Etico Coordinatote
13, Cef

14. CV
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15. Elenco documenti inviati
16. Parete favorevole comitato Etico del Centro Coordinatore (Comitato Etico Umberto I
Polichnico di Roma espresso in data 15.05.2014

VERIFICATA

a) Padeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ncerca

b} 'adeguatezza delle attese dello studio .

¢) la correttezza dei criteri di analisi e di intexpretazione dei asultati

d} la proposta di analisi statistiche approptiate

€) la trasparenza delle sponsotizzazioni ed 1 relativi aspetti econormici

1) la propeta dei dati ¢ la trasparenza dei isultati

g} il nispetto dei dirittl dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio

h} Padeguatezza della tutela della privacy

1) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilita della
gestione/conduzione dello studio

CONSTATATO CHE

fa rifenmento a1 codici deontologicl (in particolare alla revisione cortente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Iallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 ¢ seguent)

APPROVA
la richiesta in oggetto
Si richiede:

Protocollo
1) Conpsiderando il fatto che atmalmente sono disponibili, per il trattamento in prima linea della
IMC, 3 farmacy: imatinib, dasatinab e nilotinib chianre le motivazioni per cui & stato disegnato
uno studio che mette a confronto relativamente alla valutazione degli obiettivi dello studio solo
matinib e dasatinib.

Informazioni per il paziente:

7} Relativamente alla copertura assicurativa riportare nel foglio informativo la seguente frase:
“Data ia natura osservazionale dello studio non somo mecessarie poligze assicurative aggiuntive rispetlo a quelle
Gid previste per la normale pratica clinica” integrare riportando estremi ¢ massimali della pelizza assicerativa
Azdendale’.

Altro

1) autorizzazione Direzione Sanitaria

51 precisa che il Dott, Emilio Usala che ha illustrato Ja sperimentazione, & uscito dallaula al momento
della votazione.

La valutazione scientifica dello studio € stata espletata dalla Dott.ssa Matia Erminia Stochino
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Si ricorda che lo sperimentatore ¢ abbligato ad informare il CE sufi’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, cen relazione
scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo staio
di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997} Lo Sperimentatore & inoftre tenuto ad informare lo scrivents CE deil’inizio e della
conclusione della sperimentazione,

Il parere sopra espresso s’intende limitalo esclusivamente alle versioni citare in oggetto ed alia documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, ta conclusione dello studic ed
oght eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. *Lo studio potrd essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzatoe da apposito atto deliberative. I farmaci pet la sperimentazione
dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’ Azienda ospedaliera Lo sperimentatore &
tenuto ad interpeliare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

#45i attegta che guesto Comitato Etico & organizzatoe ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in matenia di GCP-
ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allepato del DM, 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003"
(Recepimento delle linee guida dell’Urione Buropea di buona peatica clinica per I'esecuzione delle sperimentazioai cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.

Si allega lista dei present e assent e delle relative funziont.

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
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: Comitato Etice Indipendente
REGIONME ALTONGAA DELA LEDEGRA Partita Iva e C.F. 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
Fetiobre 2014 1% voveubre 204t
2.7) alle ore /{ éf tl S

Esame dello studio osservazionale dal titolo: Mid to Log-term Quality of Life Effects Of imatiNib versus DASatinib in Chronic
Myeloid Leukemia patients {LEONIDAS)

Codice protocolio: GIMEMA Qol-CML0713

Responsabile della U.O.: Dott. Emanuele Angelucci

Responsabile detlo studio: Dott. Emilio Usala

Reparto di sperimentazione: Ematologia e CTMO Businco

Promotore: Gimema Onlus

Struttura di appartenenza: ASLS Caaliari
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