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Riunione del 17/11/2014

Prot. PG/2014/ A9 b 5 q Cagliari, ‘2‘%/ Aq / 24 (,

Qggetto: presa d’atto.

Riesame dello studio dal titolo: A single arm, multicenter, phase IIa study to explore the efficacy
and safety of ruxolitinib (TNC424) in regularly transfused patients with thalassemia

Codice protocollo: CINC424X2201

Codice EudraCT: 2013-002812-28

Responsabile della U.O.: Dott.ssa Raffaella Origa

Responsabile dello studio: Dott.ssa Raffaella Origa

Reparto di sperimentazione: U, 0O, II* Clinica Pediatrica, P.O. Microcitemico

Struttura di appartenenza: ASLS Cagliari

Sponsor/ fornitore del farmaco: Novartis

Condizione clinica o patologia in studio: Talassemia major

Gia discusso al punto 2.14 delPo.d.g. della riunione del 17 settembre 2014 ¢ approvato con
prescrizione

Valutazione: Dott.ssa Matia Erminia Stochino

Richieste formulate:

Informazions per if paziente;

1} Procedure delfo studio. relativamente a quanto riportato a pg 5/22 riguardo alla potenziale
sospensione di altri farmaci chiarire Pesatto significato di tale affermazione ossia cosa si intenda
per “trattamento con qualsiasi farmaco”.

2) In CTA Form ¢ nella documentazione allegata, viene dichiarato che lo studio non prevede
sottostudi e/o analisi di natura genetica ma solo il consenso del paziente alla conservazione di
aliquote di campioni bioplogici. $i chiede pertanto spiegazioni pi precise relative a quanto
dichiarato Al paragrafo “trattamento dei dati personali” (vedi pg 15,17,18/22) sul trattamento
dei dati genetici.

Modulo di consenso

1) Inserire la frase: Acconsento che il mio medico curante venga informato relativamente alla mia

partecipazione allo studio: SI - NO

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del 17/09/2014 sono stare adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione:

* lettera di trasmissione del 20.10.2014 con risposta a richieste parere

Segreteria Scientifica del Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Capliari
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AZIENDA OSPEDALIERQO — UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Comitato Etico
Via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
Telefono 070.6092262 — Fax 070.609.2262

¢ Informativa e consenso basata sul protocollo originale datato 08.11.2013, modificata per Caghan,
ospedale microcitemico, rilasciata il 29.10.2014 + versione con Fevidenza delle modifiche apportate
s Lista Ib versione 2del29.10.2014

SIPRENDEATTQ

delPadempimento alle nichieste formulate e si dichiara lo Smdio definitivamente
APPROVATO

Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione opni sei mesi, con relazione
scritta ripertante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’ Allegato L della modulistica di questo CE {rapporto sullo stato
di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore ¢ inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell’inizio e della
conclusione della sperimentazione.ll parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni ed alla documentazione
presentata ed espressamente citata in oggetto. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo
CE, cosi come previste dalle vigenti norme nazionali ed europee. Tutte [e segnalazioni relative ad eventi avversi seri ¢ inattesi, la
concinsione detlo studio ed ogni eventuale sua inlegrazione dovranno essere comunicati zllo serivente CE. Lo studio potra essere
intrapreso solo a seguito della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposite atto deliberativo. I farmaci per
la sperimentazione dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’ Azienda ospedaliera. Lo
sperimentatore & tenuto ad interpellars in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

#4Gj attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegate del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003"
(Recepimento delle linee guida del'Unione Eureopea di buona pratica clinica per ’esecuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 & del D.M. della Salute 08/02,/2013.

Si allega lista dei presenti e assend e delle relatve funzoni

11 Presidente

Prof. Ernesio d’Aloja
LAAAAD Db!'%ﬁ

ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE
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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
2.27

MODULO DI COMUNICAZIONE AL RICHIEDENTE DELLA DECISIONE DEL

COMITATO ETICC DEL CENTRO COLLABORATORE RELATIVA AL PARERE UNICO

(ACCETTAZIONE O RIFIUTO O REVOCA DELL'ACCETTAZIONE)

Da completare e stampare a ctura del Comitato etico del centro collaboratore:

A. IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.l
A2

A.3

Numero EudraCT: 2013-0625812-28
Titolo completo della sperimentazione:

A single arm, multicenter, phase Ila study to explore the efficacy and safety of ruxolitinib
(INC424) in regularly transfused patients with thalassemia

Codice, versione e data del protocollo del promotore:
Codice: CINC424X2201
Versione:00

Data:08/11/2013

B. IDENTIFICAZIQNE DEL COMITATO ETICO (CE)
(costituito ai sensi det DM 12 maggio 2006)

B.1
B.2
B.3
B.4
B.5
B.6

Denominazione del CE: Azienda Ospedaliero Universitaria di Caglian
Nome e cognome del Presidente: Prof. Ernesto ¢’Aloja
Indirizzo del CE: Via Ospedale n. 54 09124 Cagliazi

Numere di telefona: 0706092262- 0706092547

Numero di fax: 0706092262

E-mail: cchillott@aoucagliari.it

C. IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE PRINCIPALE

Cc1
C.2
C.3
c.4
C.5

Nome: Raffaella

Cognome: Origa

Centre clinico: 1.0, IT* Clinica Pediatrica, P.0. Microcitemico
Indirizzo del centro clinico: ASLS Cagliari

Reparto: U.0. II* Clinica Pediatrica, P.O. Microcitemico

Agenz|a Itallana del Farmaco Pagina 1 di 4




Appendice 8

Modulo da utilizzare per la gestione transitoria a seguito della sospensione dei sistemi

informativi dell’0OsSC a partire dal 1.1.2013
2.27

D. DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

D. 1
D.2

D.3

D. 4

Data di ricezione della domanda: 14/02/2014 e integrazion| del 29/20/14

Modulo di domanda (Appendice 5)

Documentazione riportata nella lista di controllo Ib del
modulo di domanda

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

approvato dal CE coordinatore):

X

X

E. DECISIONE DEL COMITATO ETICO

E.1

E.2

E.3

E.5

E.8

E.7

Riferimenti del parere unico:

parere unico: favorevole

numero di registra:

data della seduta: 18/03/2014

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

E.2.2 In caso di richiesta di parere su una

sperimentazione non commerciale il CE ha accertato 0O Si ONo
la sussistenza dei requisiti de! DM 17 dicembre 2004
Rifiuto del parere unico O

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

Revaca dell’accettazione del parere unico O
precedentemente espresso

Maodifiche alla formulazione del consenso O
informato (ove applicabite)

E.5,1 Specificare:

Sperimentazione da condurre presso
E.6.1 Stessa struttura
E.6.2 Altra struttura

Numero di pazienti previsti nel centro:

Agenzia Italiana del] Farmaco
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Appendice 8
Modulo da utilizzare per la gestlone transitoria a seguito della sospensione dei sistemi
informativi dell’OsSC a partire dal 1.1.2013
2.27

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

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunjone del 17/09/2014 sono state adempinte
tramite Pinvio della seguente documentazione:

Lettera di trasmissione del 29.10.2014 con risposta 2 richieste parere

* Informatva e consenso basata sul protocollo originale datato 08.11.2013, modificata per
Cagliari, ospedale microcitemico, rilasciata il 29.10.2014 + versione con levidenza delle
modifiche apportate

¢ Lista Ib versione 2del29.10.2014

SI PRENDE ATTOQ
dell’adempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATO

G. MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL
RIFIUTO DFL PARERE UNICO O LA REVOCA DELL’'ACCFTTAZIONE DEL
PARERE UNICO (si puo selezionare pit di un'opzione)

G.1 Protocollo |

| 6.2 Informazione dei soggetti e procedure per il consenso 0O
informato

G.3 Aspetti etici o

G.4 Dati clinici O

G.5 Dati di farmacologia hon clinica e tossicologia O

G.6 Polizza assicurativa I

G.7 Fattibilita locale ]

G.8 Altro, specificare: |
H. DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DEL CE COLLARORATORE CHE
HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL PARERE UNICO O LA REVOCA
DELL’ACCETTAZIONE DEL PARERE UNICO {testo libero)
I, SEDUTA DEL COMITATO ETICO

1.1 Data della seduta: 17/11/2014

1.2 Numero del Registro dei pareri del Comitato etico:

Agenzia Italiana del Farmaco Pagina 3 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

2.27

1.3 Componenti del CE presenti e qualifiche:

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo Qualifica
Dott. Tonio Solla Clinico
Dott. Pietro Greco Clinico
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale

Prof. Emesto d*Aloja

Esperto in materia glunidica e assicurativa o un medico legale

Dott.ssa Francesca [bba

Rappresentante dell’area delle professioni sanitade interessata
alle sperimentazioni

Drott.ssa Luisa Cossu Gina

Rappresentante del volontaniato o delPassociazionismo di
tutela des paziend

Dott. Giuseppe Ortu

Direttore Sanitano AOUCaglian facente funziont (i relagione
agh studi svolt nella AQOUCapliari Y

DIRETTORI SANTTARI

Dozt. Andrea Corrias

Direttore Sanitaric ASL 7 (in relazione agli studi svolti nella
ASL 7)

1.3.1 Sostituti permanenti che hanno partecipato alla seduta in vece dei
membri ex offlclo:

1.4 Consulenti esterni presenti e qualifiche (ove applicabile):

1.5 Componenti del CE presenti che non hanno partecipato alla
votazione({ove applicabile):

L. FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

L.3 Data: 17/11/2014

L.1 Il comitato etico ha espresso il parere verificata la sussistenza del
numero legale, essendo presenti membri n. 7 su n. 14 component
effettivi, con n.7 presenti, n.07 assenti giusaficati (Prof.ssa Maria Del Zompo, Dott.ssz Maria Teresa
Galdieri, Dott. Sandro Locke, Dott. Luigi Minerba, [dott. Salvatore Pisu, Dot Pier Paolo
Pusceddu, Dott. Francesco Ronchi), con assente piustificato Prof Carlo Carcassi esperto in
genetica, con la presenza del Direttore Sanitano della ASL7 Dorm. Andrea Corrias (sino alle ore
15.35), con assenti i! Direttore Sagirario della ASLE Dott. Ugo Storelli e il Sostituto Permanente del
Direttore Saqitario della A.0.Brotzu Dott.ssa Marinella Spissu

S5i allega al presente parere 'efenco dei documenti esaminati (Appendice 5 - lista di
controlio Ib) fornito dal richiedente nella forma prescritta.

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

L.4  Firma: f,{,u,a (’/é{ﬁ;é\

Agenzia Italiana del Farmaco

Pagina 4 di 4

-

%)

,[g/



Azienda Ospedaliero — Universitaria Cagliari
Sede Legale - Via Ospedale 54 09124 Cagliari

. Comitate Etico Indipendenie
AHIONE AUTENOWA DELLA SRR HEA Partita Ive ¢ C.F, 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

17 novembre 2014
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica T Firma -
SAlL- Presidente: Esperto in materia giuridica e '
Prof. Ernesto d A‘lo}a assicurativa o un medico legale W / M

: ¥
Dotrt. Pietro Greco Vlcepresndente Clinico ) __'( \/A ;(_c/‘
Dott. Francesco Scarpa MEdlCD di medicina generale \‘/_M

. . Rappresentante de] volontariato o B -
Dott.ssa Luisa Cossu Giua dell’associazionismo di tutelz dei pazienti = !’wﬁ"’m &\ ™~
Prof.ssa Maria Del Zompo Farmacologo it te f/ vy ﬂb%'ﬁ/#'\
Dott.ssa Maria Teresa Galdieri | Farmacista del SSN W*‘{f’ %J ey p&ff’a‘,ﬂi\

Dort.ssa Francesca [bba Rappresentante dell’area delle professioni My _&JL;-_/

sanitarie interessata alle sperimentazioni

Dot Sandro Loche MCli.nico an{i /%(D/; A/ f%

Direttore Sanitario AOU Caglian facente q '
<

Dott. G:useppe Ortu

- funzioni

DO[T. Lu1g1 Mmerba  Biostatistico

Dott. Salvatore Pisu Esperto in bioetica )

Dortt. Pier Paolo Pusceddu Pediatra
;Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi mediciw W'{e ﬁ"’ ﬂw’ Vé/ /‘6 @2[((0
é Dott Tomo Sollal Clinicc;”m -

. DIRETTORISANITARI
Sostituto permanente Direttore Sanitario

msserre

Dott.ssa Marinella Spissu

Dotut. Ugo Storell; Direttore Sanitario ASLS d: Caghan ﬂ/S SENVNTE
o U 8ymwe FLES
Dote. And ‘)\/L/Q/ﬁ’m
.W“SW ‘Aﬁx}mrea Corrlas W‘.Dlrettore Samtarlo AS}L - Ql/ ,> SRE A 5, Zciﬂ;
L ':ﬂmw —— :- - L’ ])rl‘{"{"l e UG St o1 TS e TR R 1 ....._..,.u - ,mr - g
Espeno in genetica in relazione allo stedio di T T
g Per C:lar 0 Carcassi gewenea e - } Viﬁﬁ” if} {/? LL} - !1 2 ¥ ;
N Segy eterla Scientifica C.E. I :
i
| Dortt.ssa Caterina Chillotti Parmacologa
i e ; vt e
- Dott.ssa Erminta Stochino - Farmacoiogs

- Segretanio verbalizzante Sig. Giorglo Capra




AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico

Cacriars, 2|09 D16 pror. PG/2014/ AS L 94

ALILEGATON® 14 AL VERBALE N.14
della Riunione del 17 settembre 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGILIARI
Corritato Elico Indipendents isittuito con delibera N® 753 del 24/ 087 2013 della Direrdone Generale delln
Azdenda Ospedatiero Universitaria di Caghart

Il giomo 17 settembze 2014 alle ore 15,00 presso I’Aunla della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliad si ¢ nunito il Comitato Etico Indipendente del’Azienda Ospedaliero di
Caghari per esprimere il propric parere etico motivato espresso sulla richiesta di cui al punto 2.14
dell’ordine del giomo dal titolo:

A single arm, multicenter, phase IIa study to explote the efficacy and safety of ruxolitinib
(INC424) in regularly transfused patients with thalassemia

Codice protocollo: CINC424X2201

Codice EudraCT: 2013-002812-28

Responsabile della U.O.: Dott.ssa Raffaella Origa

Responsabile dello studio: Dott.ssa Raffaella Origa

Reparto di spenmentazione: U.Q. II* Clinica Pediatrica, P.O. Microcitemico

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 componenti effettivi, con n.10 presenti {Doty. Tonio
Sollai dalle ore 15.20), n.04 assenti giustificad (Prof.ssa Maria Del Zompo, Dott. Sandro Loche, Dott,
Luigi Minerba, Dott. Francesco Ronchi), con la presenza di n.1 esperto Prof.ssa Annalisa Bonfiglio
mgegmere clinico esperto in 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 ASL8 Dott. Ugo $torelli (dalle
ore 17.15) e del Sosatuto Petmanente del Ditettore Sanitarto della A.O.Brotzu Dott.ssa Matnella
Spissu (dalle ore 15.30 alle ore 17.35), il Presidente passa ad esaminare il punto 2.14 all’O.d.G5.

Valutati i seguenti documenti:

1. Lettera di trasmissione del promotore datata 14.02.2014

2. Ruchiesta di parere al CE e di autorizzazione alla Direzione Sanitaria dello sperimenratore darata
11.09.2014

3. Allegato Al

4, Allegato M

5. Autorizzazione all'esecuzione dello studio da patte del ditettore sanitario: 11.09.2014

G.

Supporto elettronico contenente copis. della documentazione (lista Ib) e dellAppendice 5 - CTA
Form per CE firmato in data 14.02.2014

7. Informativa e consenso per lo studio, basata sul protocollo originale datato 08.11.2013, rilasciata
118.12.2013

8. Informativa e consenso per i dati della gravidanza, basata sul protocollo originale datato

08.11.2013, rilasciata 1! 18.12.2013

Comitato Etico [ndipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 0706092547- 070 6092262 - Fax. 170 6092262
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Cmmtato Etico

9. Informativa e consenso per la partner del paziente, basata sul protocollo orig&na.le datato
08.11.1.2013, nlasciata il 18.12.2013

10. Informativa per la partner del paziente, basata sul protocollo onginale datato 08.11.2013,
rilasciata 1 18.12.2013

11. Lettera al Medico Curante, vetsione finale basato sul protocollo originale datato 08.11.2013,
rilasciata il 18.12.2013

12, Opuscolo Gli studi clinici. Informazioni essenziali per una partecipazione consapevole

i3. Card protemone paziente versione del 18.12.2013 -

14, Protocollo, versione finale del 08.11.2013, relativa pagina delle firme

15. Sintesi del protocollo in italiano, basata sul protocollo originale datato 08.11 2013 tilasciata 1l
18.12.2013 ‘

16. CV dello sperimentatore prmapale e dichiarazione sul conflitto di intetessi

17. Copia certificato di assicurazione per sperimentazione clinica polizza n. 390- 015?9150 14037
con HDI-Gerling Industre Versicherung AG -Rappresentanza Genetale per l’haha datato
16.01.2014, valida dal 26.02.2014 al 19.04.2016

18. Proposta di contratto tra il promotore e il centro clinico

19. Lista Centd, versione n. 1 del 14.02.2014

20. Parere Unico Favorevole del Comitato Etico del Centro Coordinatore (Comitato Etico Milano
Area B) spresso in data 18.03.2014

21. Attestazione di avvenuto bonifico a favote del Comitato Etico pet Pistruzione della pratica

22. Investigator’s Brochure di INC4242 Ed. n. 11 del 19.09.2012 ¢ Ed.12 del 11.09.2013 +
Summary of changes. + Investigator Notification Numero PHHO2011E817590-F U
PHHO2013AU005687-FU, PHHO20131T005149-FU, PHHO2013FR007191-FU,
PHHO2013FR007293-FU, PHHO2013E5007498-FU, PHHY2013AUQ60086-FU, 5
PHHO2013FR007932-FU, PHHO2013AR007995-FU, PHHO2013AR008470-FU,
PHHO?2013FR008828-FU, PHHO20135G008663-FU, PHHO20135G008663-FU,
PHHY2013NL073316-1, PHHY2013ES8100835-1, PHHY2013NL073316-FU,
PHHY2013NL073316-FU, PHHO20131T009143-1, PHHO20131T009143-FU,
PHHO2013IT009143-FU, PHHY2013NL073876-1, PHHO2013IT009145-1,
PHHO2013IT009145-FU, PHHO20131T009145-FU, PHHYZ2013AUG76613-1,
PHHOZ2013AR009476-1, PHHO2013AR009476-FU, PHHY2013AU080329-1,
PHHO20131T010105-1, PHHO20131T010105-FU, PHHO2013IT010105-FU,
PHHO2013IT010105-FU, PHHY20131E084194-1, PHHY2013BR086231-1,
PHHY?2013BR086231-FU, PHHO2013FR010445-1, PHHO2013FR010445-FU,
PHHO2013FR010445-FU, PHHY20131T087796-1, PHHY2013E5090515-1,
PHHO2013GB010581-1, PHHO2013GB010581-FU, PHHOZ2013GB010581-FU,
PHHO20131T010088-1, PHHO2013IT010088-FU, PHHO20131T011206-1,
PHHO20131T011206-FU, PHHY2013GB093911-1, PHHO2013DE009589-1,
PIHO2013DEG1305-1, PHHO2013GB011485-1, PHHO2013GB011485-FU,
PHHY?2013PY099407-1, PHHY2013NL105454-1, PHHY2013N1.105454-FU,
PHHY2013NL105454-FU, PHHY2013MX105763-I, PHHO2013FR012305-1,
PHHY2013BR106068-I, PHHY2013BR106068-FU, PHHO2013BR012513-1,
PHHO2013BR012513-FU, PHHO20131T012457-1, PHHO2013BR012387-1,
PHHO2013IT012575-1, PHFR2013GB005595-1, PHHO2013BR(13214-1,
PHHO2013BR013214-FU, PHHO20131T013111-[, PHHO2013ES8013102-1,
PHHOZ2013ES(013102-FU, PHHO2013US007442-1, PHHO?2013FR013348-1,
PHHOZM 3TN013706-1, PHHO2013TN013706-1, PHHO2013TN013706-FU,
PHHOZ2013GB012968-1, PHHO2013GB012968-FU, PHHO2013FR013912-1,

2
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# AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI &
Comitato Etico -

PHHO2013FR013912-FU, PHHO2013FR013912-FU, PHHY?201381122874-1,
PHHO2013AR013762-1, PHHY2013AU096582-1, PHHO2013T011574-1,
PHHO2013IT012377-1, PHHO20131T012377-FU, PHHO2013ES016066-1,
PHHO2013E5016066-1, PHHO2013ES016066-FU, PHHY2013MX126779-1,
PHHO2012JP007330-I, PHHY2013NL149247-1, PHHY2013PH153068-1,
PHHY2013PH153068-FU, PHHO2013FR017032-1, PHHY2014NL007813-1,
PHHO2013AT014954-1, PHHO2014GB001332-1, PHHO20141T001553-1,
PHHO2014US001788-1, PHHY2014BR011124-1, PHHO2014AR000755—1,
PHHO2013GB015527-1 (Dear Doctor Letter del 06.02.2014, 27.08.2013, 08.08.2013,
22.08.2013, 05.08.2013, 08.08.2013, 22.07.2013, 14.08.2013, 06.02.2014, 22.07.2013, 31.07.2013,
17.09.2013, 15.11.2013, 18.07.2013, 18.09.2013, 31.07.2013, 22.10.2013, 18.07.2013, 30.07.2013,
16.08.2013, 19.07.2013, 22.07.2013, 21.08.2013, 25.09.2013, 29.07.2013, 29.07.2013, 06.08.2013,
02.08.2013, 12.08.2013, 26.09.2013, 11.05.2013, 07.02.2014, 14.08.2013, 20.08.2013, 10.09.2013,
19.08.2013, 16.10.2013, 04.11.2013, 23.08.2013, 02.09.2013, 28.08.2013, 13.09.2013, 11.10.2013,
04.09.2013, 26.09.2013, 06.09.2013, 09.10.2013, 09.09.2013, 10.09.2013, 09.09.2013, 16.09.2013,
25.11.2013, 17.09.2013, 25.09.2013, 01.11.2013, 21.11.2013, 26.09.2013, 02.10.2013, 02.10.2013,
04.11.2013, 07.10.2013, 08.11.2013, 04.10.2013, 09.10.2013, 10.10.2013, 14.10.2013, 08.10.2013,
01.11.2013, 18.11.2013, 18.10.2013, 28.11.2013, 29.10.2013, 22.10.2013, 31.10.2013, 31.10.2013,
04.02.2014, 04.11.2013, 25.11.2013, 04.11.2013, 20.11.2013, 16.12.2013, 07.11.2013, 11.11.2013,
15.11.2013, 16.12.2013, 13.12.2013, 09.01.2014, 18.12.2013, 27.12.2013, 23.12.2013, 23.12.2013,
27.12.2013, 27.12.2013, 08.01.2014, 08.01.2014, 17.01.2014, 24.01.2014, 31.01.2014, 31.01.2014,
04.02.2014, 06.02.2014, 05.02.2014, 07.02.2014, 10.02.2014, 10.02.2014)*

IN's disponibili solo su CD-ROM

VERIFICATA

a) Padeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b) adeguatezza delle attese dello studio

c) la correttezza dei criteni di analisi e di interpretazione dei risultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

€) la trasparenza delle sponsorizzaziont ed | relativi aspetti economici

f) la proprieta det dati e la trasparenza dei tisultati

g) il rispetto dei diritti dei pattecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sulle 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 riferimento ai codici deontologici (in paracolare alla revisione corrente della Dichiaraziene di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/4/1992 ¢/o al
DM 18/3/1998 e seguenti)

APPROVA CON PRESCRIZIONE
la richiesta in oggetto

Si richiede:

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 0706092547- 070 6092262 - Fax, 570 6092267
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Comitato Etico kX

Informazioni per il paziente:

1) Procedure dello studio: relativamente 2 quanto riportato a pg 5/22 riguardo alla potenziale
sospensione di altri farmaci chiarire Pesatto significato di tale affermazione ossia cosa si intenda
per “trattamento con qualsiasi farmaco”. ?

2) In CTA Form e nella documentazione allegata, viene dichiarato che lo studio non prevede
sottostudi ¢/o analisi di natura genetica ma solo il consenso del paziente alla conservazione di
aliquote di campioni bioplogici. Si chiede pertanto spiegazioni pit precise relative a quanto
dichiarato Al paragrafo “trattamento dei dati personali” (vedi pg 15,17,18/22) sulitrattamento
dei dati genetici.

Modilo di consenso

1) Inserire la frase: Acconsento che il mio medico curante venga informato relativamente alla mia
pattecipazione allo studio: SI - NO :

Si precisa che la Dott.ssa Raffaella Origa che ha illustrato la spetimentazione, & uscita dall’aula al
motento della votazione.

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

11 parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentiziont presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essete sottoposta al parete di questo CE, cosi come
previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studio dovra essere nuovamente sottoposto alPapptovazione del
CE dopo adeguamento alle prescrizioni richieste. :

*45j artesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alia normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M. 15 /0771997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003"
(Recepimento delle lince guida delPUnione 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. dclla Salute 08/02/2013.

Si allega lista dei present e assent e delle relative funziom

Il Presidente
Ptof. Eresto d’Aloja

lo oY

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 0706092547- 070 6092262 - Fax. 670 6092262
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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

MODULO DI COMUNICAZIONE AL RICHIEDENTE DELLA DECISIONE DEL
COMITATO ETICO DEL CENTRO COLLABORATORE RELATIVA AL PARERE UNICO
{(ACCETTAZIONE O RIFIUTO O REVOCA DELL'ACCETTAZIONE)

Da completare e stampare a cura del Comitato etico del centro collaboratore:

A. IDENTIFICAZIONE DELILA SPERIMENTAZIONE

A.1l
A.2

A.3

Numero EudraCT: 2013-002812-28

Titolo completo della sperimentazione;

A single arm, multicenter, phase ITa study to explore the efficacy and safety of ruxolitinib

(INC424) in regularly transfused patients with thalassemia
Codice, versione e data del protocollo del promotore:

Codice: CINC424x2201
Versione:00

Data:08/11/2013

B. IDENTIFICAZIONE DEL COMITATO ETICO (CE)
(costituito ai sensi del DM 12 maggio 2006)

B.1
B.2
B.3
B.4
B.5
B.6

Denominazione del CE: Azienda Ospedaliero Universitatia di Cagliari
Nome e cognome del Presidente: Prof Ernesto d’Aloja
Indirizzo del CE: Via Ospedale n. 54 09124 Cagliari

Numero di telefono: 0706092262- 0706092547

Numero di fax: 0706092262

E-maik: cchillotti@aoucagliari.it

C. IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE PRINCIPALE

C.1
C.2
c.3
c.4
C.5

Nome: Raffaella

Cognome: Origa

Centro clinico: U.0. II* Clinica Pediatrica, P.O. Microcitemica
Indirizzo del centro clinico: ASLs Cagliari

Reparto: U.0. 11* Clinica Pediatrica, P.O, Microcitemico

Agenzia Italiana del Farmaco
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REGIGNE AUTONOMA DELA SARDESNA

Azienda Ospedaliero — Universitaria Caghari
Sede Legale - Via Ospedale 54 09124 Cagliari

Comitato Etico Indipendente
. Partita Ivae C.F. 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

2.14) alle ore /{f [‘O

17 settembre 2014

Esame dello studio dal titolo: A single arm, multicenter, phase Ila study to explore the efficacy and safety of ruxolitinib
(INC424) in regularly transfused patients with thalassemia .

Codice protocollo: CINC424X2201

Codice EudraCT: 2013-002812-28

Responsabile della U.O.: Dott.ssa Raffaella Origa

Responsabile dello studio: Dott.ssa Raffaella Origa

Reparto di sperimentazione: U.O. IT* Clinica Pediatrica, P.O. Microcitemico
Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

PARERE: N 4 p(}\gu‘a (oo PYWIUW L0 L
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in materia giuridica e assicurativa o
un medico legale

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

Dortt. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

N
MM

Dott.ssz Luisa Cossu Giwa

Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo
di tutela dei pazient

Af{*"?Q. 'f-"am

4“—&

Prof.ssa Maria Del Zompo

Farmacologo

W“LQ ﬁ“’/;JJ ﬁawb’o

Dott.ssa Maria Teresa Galdien

Farmacista del SSN

Unac

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie
interessata alle sperimentazioni

oo AL

Dortt. Sandro Loche

Clinico

W’”*J‘ [ N ’E—‘QQ/L’

Dott. Giuseppe Lo Pinzino

Sostituto permanente Direttore Sanitario AQU
Cagliari

Dott. Luigi Minerba

Biostatistico

¢ ‘rwmk A P /b fJQ

Doti. Salvatore Pisu

Esperto in bioetica

Maiw i, {V\/§

Dott. Pier Paolo Pusceddu

Pediaira

?"""“’1)_'((0 '/{Mw‘}

Dott. Francesco Ronclu

Esperto di dispositivi medic

Dott. Tonio Soilai

Clinico

MLLR ‘/M}}/

DIRETTORI SANITARI

Dou ssa Marmeila SplSSU

Sostituto permanente Direttore Sanitario AQB

Nop @@gumz@

| Dout. Ugo Storelh

Direttore Sanitario ASL8 di Cagliar

WM

ESPERTI

Prof. Carlo Careassi

Esperto in genetica in relazione allo studio di genetica

QA()LUJ /Qf«gﬂ

Prof.ssa Annalisa Bonfiglio

Ingegnere clinico in relazione all’aerea medico-
chirurgica oggetto dell'indagine con dispositivo medico
in studio

| Segretario verbalizzante
¢

Non o® @U%?*mgau,

Sig. Giorgio Capra

@5/&% /’




