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Riunione del 17/09/2014
Prot. PG/2014/15160 Cagliari, 17/09/2014

Oggetto: presa d’atto.

€On metastasi ossea predominante”
Codice protocollo: BAY 88-8223/ 15396

Codice EudraCT: 2013-003438-33

Responsabile della U.O.: Dott. Efisio Defraia

Responsabile dello studio: Dott.ssa Luciana Tanca

Reparto di sperimentazione; Oncologia Medica - P.Q. Businco
Sponsor/fornitore del farmaco: Bayer Health care

CRO: Covance

Struttura di appartencnza: ASL§ Cagliari

Gid discusso al punto 2.21 dell’o.d.g. della riunione del 23 luglio 2014 e approvato con
prescrizioni.

St richiede
Foglio informative e modulo ds consenso informato
1) Relativamente a potenziale utilizzo e conservazione dj materiale biologico specificare
modalita e procedure di raccolia o conservazione indicando sede, nominativo e recapito
del responsabile alla conservazione ( vedi pg 5/21; 8/2 1)
2) Prevedere Ia doppia opzione relativamente 4 punto 4

Le richieste formulate da] Comitato Etico nella riunjone del Sono state adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione:

1) Foglio informativo principale per il paziente in inglese per il centro (Dr.ssa Tanca),
versione 1.0.datata 26 agosto 2014, Tradotta in Italiano per I'ltalia il 29 Agosto 2014 -
versione pulita + versione con modifiche evidenziate.

2) Modulo di consenso informato principale in inglese per il centro (Dr.ssa Tanca), versione

Si ricorda che {0 Sperimentatore ¢ obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con relazione
scritta riportante il numero dej casi arruolati tramite compilazione dell’Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo stato
di avanzamento DM. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatorc & inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE deil’inizio ¢ delly
conclusione della sperimentazione.Il parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni ¢d alla docimentazionc
presentata ed espressamente citata in oggetto. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposia al parere di questo
CE. cosi come previsto dajle vigenti norme nazionali ed Curopee. Tutte ie segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, Ja
conclusione dello studio ed 0pni evenluale sua integrazione dovranng essere comunicati allo serivente CE. Lo studio potrk essere

Segreteria Tecnico Scientifica del Comitato Etico dell’ Azienda Ospedalierc Universitaria dj Cagliarii 416
Via Ospedale 54, Cagliari 09124 Te]. 070 6092320 - 0706092547 Fax (70 453524
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intrapreso solo a seguito della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberativa. I farmaci per

la sperimentazione dovranno essere consegnali esclusivamente per il tramite|del Servizio di

sperimentatore ¢ tenuto ad interpellare in qualsiasi momento i CE ogni qual volta s

*“8i attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in confo
GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dali'allegato del D.M.
211/2003" (Recepinrento delle linee guida dell'Unione Europea
sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge 1, 189 del
5t allegs lista dei presenti e assents ¢ delle relative funzioni.

A}

AlL

It presente allegato & com-

Farmacia dell’Azienda gspedaliera, Lo
i renda necessaria una nuova valutazione etica,

ita alla normativa vigente in Ttalia;in materia dj
5/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n,
i buona pratica clinica per Pesecuzione delle

72012 ¢ del D.M. della Salute 08/02/2013,

Il Presidente

Prof. Ernesto d’Aloja
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posto da n°__2€_ fogli “N. /(/7 \%
din' A pagine. i DIRETTOREANMANISTRATVO 1L DIRETDRE SANITARIO
T (Dot Salis) {Do, torelli}
N _AJUDIRE GENERALE
(Dott. io Simeone)
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FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
17 settembre 2014

[._w_n.._»____—_‘_‘—-__w

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO BTICS “
- Nominative T~ —_Qualifici T Y T
Prof. Ernesto & Aloja Prf:s:der:}te: Esperto Iy materia giuridica e
S — $curativa  un medico Jegale

Vicepresidente: Clinico

-—%—""_w‘.»_‘“‘,.——w«_—m"-~w. e e

Medico di medicina generale

Dott. Francesco Scarpa

——
Rappresentante del volontariato o
dell’associazionismo d; tutela dei pazienti

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Prof.ssa Maria De) Zornpo

et e,

Farmacologo

Farmacista de] SSN

L e e e,

Dotr.ssa Maria Teresa Galdjer;

—

Dott.ssa Francesea Ibba

Rappresentante dell’ares delle profession;
Sanitarie interessata alle Spertmentazioni
T IE1eS8ata alle sperir

e .

Dott. Sandro Loche

Clinico

. .. Sostitutc_)m_g;rmx—anente Direttore Sanitaric
. Dott, Giuseppe Lo Pinzino P

_______________________ — - f AQU Cagliari _
| Dott. Luigi Minerba | Biostatistico
e Sty e
! Dott. Salvatore Pisy | Esperto in bioetica

torePiow AL
i?ﬁ;%ﬂ’ffff?SC?d‘?:w%ed*aLfd ________________ —— Mo
Es

Dott. Francesco Ronchj perto di dispositivi medici o ; Lc,j ﬁ é , A ]|
| Dout. Tonio Sollaj E“ e _m__m__*_%ﬂﬂ_«f _ v ore
e e . e
. T —__ DIREFTORI SANTTAR] e T o

Sostituto permanente Direttore Sanitario .1{,_;
AORB

B R T B VY IR Y,

Dott. Ugo Storell; | Direttore Sanitario ASLg 4 Cagliari

[ Dott.ssa Marinella Spissu A5 30

o WMM'?!,‘.

vy e:J

“’/ _. o T
,'//
A B v .
f Prof. Carlo Carcass] Esperto in genetica i relazione allo studip di
| ' enetica
e w_m._,__..‘____ﬁ,_ﬁ—,—_,_L_____ _
Ingegnere clinico i relazione o] aerea medico-
. . geg

| Prof.ssa Annalisa Bonfigho chirurgica opperro dell’indapine con
| 4 Bica ogg g
e ._—@EE’S_‘.FI'_VO__'TE‘EILCV?}EEEEQM_%_...H_..k,ﬁ‘_“_ﬁ ]

e e [
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Appendice 8

) as
7. el

Modulo da utilizzare per Ia gestione transitoria a seguito detla sgspensione dei sistemi

informativi dell’OsSC a partirg dal 1.1.201

MODULO DI COMUNICAZIONE AL RICHIEDENTE DELLA| DECISIONE DEL
COMITATO ETICO DEL CENTRO COLLABORATORE RELATIVA AL PARERE UNICO

(ACCETTAZIONE O RIFIUTO O REVOCA DELL'ACC 1 TTAZIONE)

Da completare e stampare a cura def Comitato eticd del centro cdlfaboratore:

A. IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.1 Numero EudraCT: 2013-003438-33

A.2 Titolo completo della sperimentazione: ;
“studio di fase III randomizzato, in doppio cieco, controllato verso pldcebo del radio-223

prostata resistente alla castrazione (CRPC) con metasthsi ossea predm’[ninante"

A.3 Codice, versione e data del protocollo del promotore?
Codice: BAY 88-8223/15396
Versione:

Data:

dicloruro in combinazione con abiraterone acetato e plednisone/ predjlisolone nel trattamento
di soggetti asintomatici o lievemente sintomatici naiivé alla chemioterapia affetti da cancro alla

B. IDENTIFICAZIONE DEL COMITATO ETICO {CE)
(costituito ai sensf def DM 12 maggio 2006)

B.1 Denominazione del CE: Azienda Ospedaliero [Universitaria idi Cagliari
B.2 Nome e cognome del Presidente: Prof. Errlesto d’Aloja

B.3 1Indirizzo del CE: Via Ospedale n. 54 09124 Cagliadi

B.4 Numero di telefono: 0706092262 0706002547
B.5 Numero di fax: 0706092262
B.6 E-mail: cchillotti@aoucagliari.it

C. IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE PRINCIPALE

C.1 Nome: Luciana

C.2 Cognome: Tanca

C.3 Centro clinico: Oncologia Medica - P.O. Businco
C.4 Indirizzo del centro clinico: P.O. Businco ASL% Cagliari

C.5 Reparto: Oncologia Medica - P.O. Businco

Agenzia Italiana del Farmaca
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Appendice 8

Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della s&spensione dei sistemi

informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.201#

D, DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

Data di ricezione della domanda:
Modulo di domanda (Appendice 5)

Documentazione riportata nella lista di controllo Ibjdel
modulo di domanda |

Modulo di consenso informato, data e versione (se Piverso dal modulo

approvato dal CE coordinatare):

0

O

E. DECISIONE DEL COMITATO ETICO

E.1

E.2

E.3

E.4

E.5

E.6

E.7

Riferimenti del parere unico:

parere unicg: favorevole

numero di registro:

data della seduta: 20.01.2014

Accettazione del parere unico x
E.2.1 Data di invio osservazioni al CE coordinatore (ove ap;oﬁcabile):

E.2.2 In caso di richiesta di parere su una ‘
sperimentazione non commerciale il CE ha accertato  x Si ONo

la sussistenza dei requisiti del DM 17 dicembre 2004
Rifiuto del parere unico n

E.3.1 Pata di invio osservazioni al CE coordinatore (ove applicabile):

Revoca dell’accettazione del parere unico 0
precedentemente espresso

Modifiche alla formulazione del consenso |
informato (ove applicabile)

E.5.1 Specificare:
Sperimentazione da condurre presso
E.6.1 Stessa struttura x
E.G.2 Altra struttura O

Numero di pazienti previsti nel centro:

Agenzia Italiana del Farmaco
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Appendice
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a

guito della sospensione dei sistemi

informativi dell’OsSC a partire dal 1.1. 2013

F. ASPETTI PARTICOLARI DELLO STUDIO CONSIDERATI DAL CE
COLLABORATORE NELL'ACCETTAZIONE DEL PARERE UNICOI( ove applicabile)

versione 1.0 datata 26 agosto 2014. Tradotta i

2) Modulo di consenso informato principale in
versione 1.0 datata 26 agosto 20114. Tradotta in

3) Lista Ib aggiornata

Le nchieste formulate dal Comitato Etico nellaltiunione del 23/ 07/2014 sono state
adempiute tramite I'invio della seguente documentazione:
1) Foglio informativo principale per il paziente fn inglese per 1 centro (Dr.ssa Tanca),

versione pulita + versione con modifiche evidehziate.

versione pulita + versione con modifiche evidepziate.

Italiano per lIIaha i1 29 Agosto 2014 —

inglese per 11. centro {Dr.ssa Tanca),
Italiano per I’I_taha il 29 Agosto 2014 —

G. MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHH

RIFIUTO DEL PARERE UNICO O LA REVOCA DEI|L
PARERE UNICO (si pud selezionare pit di un'opziorie)

HANNO DETERMINATO IL
'ACCETTAZIONE DEL

G.1 Protocollo

informato
G.3 Aspetti etici

G.4 Dati clinici

G.6 Polizza assicurativa
G.7 Fattibilita locale

G.8 Altro, specificare:

G.2 Informazione dei soggetti e procedure per il consenso

G.5 Dati di farmacologia non clinica e tossicologia

O

O 0o oo O d

H. DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DEL CE QOLLABORATORE CHE

HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL PARERE]
DELL'ACCETTAZIONE DEL PARERE {JNICO (testof

UNICO O LA/ REVOCA
libero) |

I. SEDUTA DEL COMITATO ETICO

I.1 Data della seduta: 17/09/2014
1.2 Numero del registro dei pareri del CE:

1.3 Componenti del CE presenti e qualifiche:

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITAT

D ETICO

Nominativo

Qualifica

Dott. Tomo Solla Chinico

Agenzia Itailana del Farmaco Pagina 2 di 4
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Appendice 8
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
informativi dell’OsSC a partire dal 1.1,.2013

Deott. Pietro Greco Clinico
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale
Dott. Pier Paolo Pusceddu Pediatra

Dott.ssa Matia Teresa Galdier Farmacista del SSN

Prof. Ernesto d’Aloja Esperto in materia gluridica e assicurativi o un medico legale

Dott. Salvatore Pisu Esperto in bioetica

Rappresentante dell'atea delle professiopi sanitarie interessata
alle sperimentazioni

Rappresentante del volontarato o delPas$ociazionismo di
tutela dei pazienti !

Sostituto permanente Direttore SanitariolAOUCagliari {in
refazione aphi studi svolti neila AOUCagliari )

Dott.ssa Francesca Ibba

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Dott. Giuseppe Lo Pinzino

DIRETTORI SANITARI
Dott. Ugo Storelh

Direttore Sanitatio ASL 8 di Cagliari (3 rlazione agli studi
svolt nella ASLS) :

Sostituto permanente Direttore Sanitarip AOB di Cagliart (in
relazione agli studi svolti nella AOB)

Dott.ssa Marinella $pissu

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi ] Esperto in genetica i rederzzone allo smdioidi geaetica

Ingegnere clinico o altra figura professipnale qualificata in
Prof ssa Annalisa Bonfiglio relazione alt'aerea medico-chirurgica oggetto dellindagine
con dispositivo medico in studio i

I.3.1 Sostituti permanenti che hanno partecipato allaiseduta in vece dei
membri ex officio:

I.4 Consulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile);

I.5 Componenti del CE presenti che non hanno partecipatci» alla
votazione(ove applicabile):

L. FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

L.1 Il comitato etico ha espresso il parere verificata la sussistenza del
numero legale, essendo presenti membri n. 10 su n. 14 component
effettivi, con 1.10 presenti (Dott. Tonio Sofai dabe ore 15.20), n.04 assenti giustificati (Prof.ssa
Mana Del Zompo, Dott. Sandro Loche, Dott. Luigi Minerba, Dott. Francesco Ronchi), con la
presenza di n.1 esperio Profssa Annalisa Bonfiglio ingegnere clinico esperro n dispositivi medici
(dalle ore 16.10 alle ore 17.35), di n.1 esperto Prof. Carlo Carcassi esperto in genetica, con la
presenza del Direttore Sanitario della ASLS Dott. Ugo Storelli (dalle dirc 17.15) e del Sostituto
Permanente del Dircttore Sanitario della A.CrBrotzu Dott.ssa Marinella Spissu (dalle ore 15.30 alle
ore 17.35), alle ore 15.00 il Presidente dichiara aperta la seduta e passa ad esaminare 1 punti
A'C.d.G. '

Si alfega al presente parere I'efenco dei documenti esamipati {Appendice 5 - lista di
controllo Ib) fornito dal richiedente nella forma prescritta. ‘

L.2  Nome e Cognome; Prof. Ernesto d’Aloja

L.3  Data: 17/09/2014 'Y
L.4  Firma: (IJQ/\/\—'{} , &0{7

e,

Agenzla Itallana de! Farmaco Paglna 4 di 4 _«(’{6



Appendice 8
Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della séspensione dei sistemi
informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013

Dott. Pietro Greco Clinico
Dott. FmﬂCCSCO Scarpa Medico ¢ medicing generale
Dott. Pier Paclo Pusceddu Pediatra

Dott.ssa Maria Teresa Galdied Farmacista del SSN

Prof. Emesto d’Aloja Espetto in materia giuridica e assicurativ4 o un medico legale
Dott. Salvatore Pisu Esperto in bioetica

Rappresentante dell'area delle professiofii sanrtanie interessata
alle sperimentazioni

Rappresentante del voloatariato o dellastociazionismo di
tutela dei pazienti |

Sostiruto permanente Direttore Sanjtadot'\OUCag]iari {én
relazione aghi stadi svolti nella AQUCagliani )

Datt.ssa Francesca Ibba

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Dott. Giuseppe Lo Pinzino
DIRETTORI SANITARI
Dott. Ugo Storelli

Direttore Sanitario ASL 8 di Caglian (s théazzone agli studi
svolt nella ASLS) .

Sostituto permanente Direttore Sanitarip AOB di Cagliasi (i
relazions aghi studi svolti nella AOB)

Dott.ssa Marinella Spissu

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relagione allo smdjoédi genetica

Ingegnere clinico o altra figura professipnale qualificata in
Prof.ssa Annalisa Bonfiglio relazione all'acrea medico-chirurgica ogg'etto dell'indagine
con dispositivo medico in studio ;

I.3.1 Sostituti permanenti che hanno partecipato allaiseduta in vece dei
membri ex officio:

I.4 Consulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile):

I.5 Componenti del CE presenti che non hanno partecipatti: alla

votazione(ove applicabile):

L. FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

L.1 Il comitato etico ha espresso il parere verificata la sussistenza del
numero legale, essendo presenti membri n. 10 su n, 14 componenti
efferivs, con n.10 presenti (Dott. Tonio Sollai dalle ore 15.20), n.04 askent giustificad {Prof.ssa
Maria Del Zompo, Dott. Sandro Loche, Dott. Luigi Minerba, Dott. Francesco Ronchi), con la
presenza di n.] esperto Prof.ssa Annalisa Bonfiglio ingegnere clinico esperto in dispositivi medici
{dalle ore 16.10 alle ore 17.35), di n.] esperto Prof. Carlo Carcassi esperto in genetica, con la
presenza del Direttore Sanitario della ASLS Dott. Ugo Storelli {dalle dre 17.15) e del Sostituto
Permanente del Direttore Sanitadio della A.0 Brotzu Dott.ssa Marinella S;pissu (dalle ore 15.30 alle
ore 17.35), alle ore 15.00 il Presidente dichiara aperta la seduta e pagsa ad esaminare i pund
al'0.d4.G.

Si allega al presente parere I'elenco dei documenti esaminati (Appendice 5 - lista di
controllo Ib) fornito dal richiedente nella forma prescritta. ‘

L.2  Nome e Cognome: Prof. Ernesto d’Aloja

L.3  Data: 17/09/2014 of | )
L.4  Firma: Q/Q/ (gg{&f/!
Ao * {\\
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AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI ZE * @j#
Comitato Etico '%,q &\’;«'\ oF
-&g"é%',s’
CAGLIARI, 30/07/2014 PrRoT. P(G/2014/12919
AILEGATON® 21 AL VERBALEN.12
della Riunione del 23 luglio 2014

COMITATQ ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGILIARI
Comitato Ettco Indipendsnts istituito con delibera N° 753 del 24/09/ 2013 della Direxione Generale defia
Asdenda Ospedatiere Universitaria di Caghari

1 giomo 23 luglio 2014 alle ore 15,00 presso Aula della Clinica Dermatologica del P.O, San
Giovanni di Dio di Cagliani st & runito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato espresso sulla nchiesta di cui al punto 2.21
dell'ordine del giotno dal dtolo:

“studio di fase III randomizzato, in doppio cieco, controllato verso placebo del radio-223
dicloruro in combinazione con abiraterone acetato e prednisone/ prednisolone nel trattamento
di soggetti asintomatici o lievemente sintomatici naiive alla chemioterapia affetti da cancro
alla prostata tesistente alla castrazione (CRPC) con metastasi ossea predominante”

Codice protocollo: BAY 88-8223 /15396

Codice EudraCT: 2013-003438-33

Responsabile della 1.O.: Dott. Efisio Defraia

Responsabile dello studio: Dott.ssa Luciana Tanca

Reparto di sperimentazione: Oncologia Medica - P.O. Businco

Sponsor/fornitore del farmaco: Bayer Health care

CRO: Covance

Struttura di appartencnza: ASL8 Cagliari

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 component effettivi, con n.08 present], n.1 assente
{Dottssa Francesca Ibba), 0.04 assent giustificati (Prof.ssa Maria Del Zompo, Dott. Sandto Loche,
Dott. Salvatore Pisu, Dott. Pier Paclo Puxeddu), n.1 assente in attesa di sostituzione {Dott. Guglielmo
Benvenut)), con la presenza di n.l esperto Profssa Annalisa Bonfiglio ingegnete clinico esperto in
dispositivi medici (dalle ore 16.25 alle ore 19.00), di n.1 esperto Prof. Carlo Carcassi esperto in genetica
(dalie ore 18.20), con la presenza del Directore Sanitario della ASL8 Dott. Ugo Storelli (dalle ore 17.20
alle ore 20.20), il Presidente passa ad esaminare il punto 2.21 aI'O.d.G.

Valutati i seguenti documenti;

1. Lettera di trasmissione del promotore datata 05.05.2014 + lettera di notifica estensione validit
dell’IB del 09.06.2014

2. Richiesta di parere al CE e di autorizzazione alla Direzione Sanitaria dello sperirnentatore datata
15.05.2014

Allegato 1 del 26.05.2014

Allegato M1 del 21.05.2014

Modello di dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi dello spertmentatore del 26.05.2014
Autorizzazione all'esecuzione delio studio da patte del Direttore Sanitario del 05.06.2014
Protocollo di studio, data e numero di versione: versione 1.0 del 05/Nov/2013

B

Comitata Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 99124 Caghari. Tel. 0706092547- 070 6092262 - Fax, 070 6092262
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AZIENDA OSPEDALIERO - UN
Comitatd

[VERSITARIA DI CAGLIARI
Etico ¥

8. Sintest del protocollo in italiano, data ¢ numerg di versione: versione 1.0 del 05/Dic/2013

9. Modulo per 1l consenso informato, data e numgto di versione: vetsione 2.0 datara 31 /Mar/2014

10. Foglio Informativo ¢ Modulo di Consenso Informato pet la raccolta dei dati sulla gravidanza e
sul parto, versione italiana 1.0 del 02/Gen/2014

11. Dichiarazione di obiezione alla raccolta di dati|per lo studio dopo il ridto del consenso, versione
italiana 1.0 del 18/Dic/2013

12. Foglietto informativo, datz e numero di versiofie: versione 2.0 datata 31/Mar/2014

13. Lettera per il medico di base, versione italiana 1.0 del 10/Dic/2013

14. Scheda di contatto per il paziente, versione italjana 1.0 del 13/Dic/2013

15. Linee guida per i1 pazienn relative la somministrazione del farmaco in studio radio-223, versione
italiana 1.0 del 11/Dic/2013 '

16. Documents relativi all'ePRO (electronic patient reported out cotne):

17. Razionale per 'uso del’'ePRO nello studio (datato 12/Dic/2013)

18. Specifiche tecniche del dispositivo elettronico

19. Dichiarazione conformitd CE (datato 06/Ott/R009)

20. Guida rapida dell'eDiary per il soggetto, vetgione italiana 1 - 29 Gen 2014: un manuale per
spiegare ai pazienti come usate il dispositivo elpttronico :

21. Screen report dell'eDiary, versione italiana 1 - 29 Gen 2014: mostra quello che i pazient
vedranno quando useranno il diario elettronic

22. Etichetta del diatio elettronico, versione italidna 1 - 29 Gen 2014: sard attaccata sul retro del
dispositivo elettronico. L'etichetta conterra fin numero verde locale di assistenza qualora i
pazienti avessero problemi con il dispositivo

23. Copia cartacea dei questionari validat in italiagno (le copie dei questionari sono incluse solo per
informazione del Comitato etico, i documentijvalidati da agenzie certificate saranno integrad nel
dispositivo (eDiary) per i pazienti e saranno cofnpilati elettronicamente.)

24. Breve questionario sulla valutazione del dolore) (BPI-SF) versione italiana aprile 2009

25. Questionartio sulla salute (EQ-5D-3L) versiond italiana 1997

26. NCCN-FACT FPSI-17 versione italiana dataty 05 Febbraio 2014

27. Lista det centri datata 31 Marzo 2014

28. Draft e-CFR datata 19/Dic/2013

29. Dichiarazione Sponsor sulla conduzione dello prudio in accordo con la normativa vigente

30. Razionale sull’'uso del placebo, versione 1.0 firfnata 10 dicembre 2013

31. considerazion: etiche da parte dello sperimentqtore responsabile del coordinamento

32. Investigator's Brochure, data e numero di versfone: versione 3.0 datata 31 Luglio 2013

33. Strutture per l'esecuzione dello studio

34. CV dello sperimentatore principale

35. Informazioni sul personale ausiliario

36. Certificato assicarativo (dati relativi alla polizza): Compagnia di Assicurazioni HDI-Getling
Industrie Versicherung AG polizza N. 390-01579967-14425 Decorrenza: 01/01/ 2014 Scadenza:
31/10/2020

37. Proposta di contratto tra il promotore e il centro clinico dove si svolgera la spetimentazione

38. Parere Unico del Comitato Etdco del Centro Coordinatore (Comutato Etico Area Vasta Sud Est

AQU Senese) espresso in data 20.01.2014
VERIFH

a) l'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi del
b) I'adeguatezza delle attese dello studio

CATA

|2 Hicerca
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c) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei tisultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economict

f) la proprieta dei dad ¢ la trasparenza dei risultati

g il rispetto dei diritti dei partecipant alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio

h) Vadeguatezza della tutela della privacy

) la possibilitd di individuare wn comitato scientifico che abbia la responsabilita della
gestione/conduzione dello studio

CONSTATATO CHE

fa riferimento at codici deontologict (in patticolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/4/1992 e/ 0 al
DM 18/3/1998 e seguenti)

APPROVA CON PRESCRIZIONE
la richiesta in oggetto

Foglio informative e modulo di consenso informato

1) Relativamente al potenziale utilizzo e conservazione di materiale biclogico specificare modalita
e procedure di raccolta e conservazione indicando sede, nominativo e recapito del responsabile
alla conservazione ( vedi pg 5/21; 8/21)

2) Prevedere la doppia opzione relativamente al punto 4

Si precisa che la Dott.ssa Luciana Tanea che ha illustrato la spetimentazione, & uscita dallaula al
momento della votazione.

La valutazione scientifica dello studio & stata espletata dalla Dott.ssa Maria Erminia Stochino

Tl parete sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto cd alla docurnentazione presentata ed
espressamente citata. Ogri variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come

previsto dalle vigeati norme nazionali ed europee, Lo studio dovea essere nuovamente sottoposto all’approvazione del
CE dopo Padeguamento alle prescrizioni tichieste.

*Si attesta che questo Comitaio Etico & erganizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in osscrvanza a quanto previsto dallallegato del D.M. 15 /07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle lince guida det’Unione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.

51 allega bista dei present e assens ¢ delle relative funzion.

Il Presidente
Prqf. Etnesto d’A}(}i‘a}

La; A CMZL“"
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Comitato Eti
Partita tva ¢

- Universitaria Cagliari
Sede Legate - vig Ospedale 54 09124 Cagliari

to Indipendente
C.F. 63108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE R]

2.21) alle ore 29: 30

Esame dello studio di fase ITT dal titolo: studie di
dicloruro in combinazione con abiraterone ac
lievemente sintomatici naiive alla chemioterapia affetti da cancro al

ossez predominante

Codice protocollo: BAY 88-8223/ 15396

Codice EudraCT: 2013-003438-33

Responsabile della U.O.: Dott. Efisio Defraia

-$3a Luciana Tanca

Reparto di sperimentazione: Oncologia Medica - P.O. Businco
Struttura di appartenenza: ASLS Cagliari

Responsabile dello studio: Dott

23 luglio 2014

fase TII randomizzdto, in doppio cieco,
etato ¢ prednisonefprednisolone nel t

IONE COMITATO ETICO

controllato verso placebo del radio-223
rattamento di soggetti asintomatici o

a prostata resistente alla castrazione {(CRPC) con metastas;

PARERE: BOApME ot P S Ll
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO o
Nominativo Qualifica Firma B

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in materia giuri
un medico legale

Dott. Pietro Greco

Hea e assicurativa o

Vicepresidente: Clinico

{Dotz. Guglielmo Benvenuti )

Medico di medicina generale

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o de
di tutela dei pazienti

"associazionisma

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delje profess
tnteressata alle sperimentazion;

ni sanitarie

Dort. Sandro Loche

Clinico

Dott. Giuseppe Lo Pinzino

Sostituto permanente Diretrore Samitatic AQU
| Cagliari

Prof.ssa Maria Del Z F [ , ‘ 2 é
rof.ssa Maria ompo armacologo o W L_Q a@f Wﬁf (;ﬁl‘ ’
Dott.ssa Maria Teresa Galdieri | Farmacista del SSN f [J i/{ (: { :

Dott. Luigi Minerba

Biostatistico

Dott. Salvatore Pisn

Esperto in bioetica

Dott. Pier Paolo Pusceddu

Pediatra

Dott, Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

Dott. Tonio Sollai

Clinico

DIRETTORI SANI

Dott.ssa Marinella Spissu

TARI

Sostituto permanente Diretrore Sanitarlo AOB

Dott. Ugo Storelli

Direttore Sanitario ASLS di Cagliari

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Prof.ssa Annalisa Bonfiglio

T — e
Ingegnere clinico i reluzione all' 2erea o
chirurgica oggetto dell'indagine con disg
in studio

Segretario verbalizzante

Esperto in genetica in sefuzipne allo studio
edico-
ositivo medico

di generica

Deott.ssa Sabrina Chabert




