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Autorizzazione per uso ex compassionevole del Farmaco BIBW 2992/AFATINIB fornito d
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG per il paziente MLD.T. {33/32/1950} (DM 8
marzo 2003) - presse 'U.0, Oncologia Medica.

a sperimentazione clinica” con il quale vengeno adottate le procedure ¢ arantiscono al paziente
Yaccesso a terapie farmacologiche sperimentali, qualora non asista unawa
terapeutica;

iL DIRETTORE GEMNERALE, m
VISTO il Decrete del Ministro della Salute 08 maggio 2003 “uso terapeutico& inale sotioposio

ernativa

VISTA la nota datata 10/09/2013, in atti 1466/13 all. 1, corredsta daila relativa documentazione,
con la quale la Dr.ssa Monica lurlaro, deila Direzione Medica dg ringer Ingetheim Italia S.p.A,,
chiede T'autorizzazione alla somministrazione per usc ex comé) ssionevole del farmaco BIBW
2992/afatinib per n.1 pazienti, presso 'U.0. Oncologia M@Diretta dal Dr. Maurizio Tomirott,
sotio la responsahilitad scientifica della Dr.ssa Barbara G

&

ATTESO che il Comitate di Etica ha espresso parere%o%e i data 17/09/2013;

CONSIDERATO che per gquesto tipo di tratfam non sono previsti costi aggiuntivi per la
Fondazione, in quanio il farmaco verra for atuitamenie da Boehringer ingelheim Pharma

GmbH & Co. KG, in atti 1496/13; &\

RITENUTQ, pertanto, di accogliere la pr“: ?;
CON i pareri favorevoli del Dirattore

Scientifico; @
& ETERMINA

per | motivi espressi in pr.
1) di autorizzare, ai se decreto 08 maggio 2004 del Ministro della Salute, Yesecuzione del

protocoilo per us§ passicnevole del farmaco BIBW 2992/afatinib fornito da Boehringer
]

ingetheim Ph
2} diprendere a&

H & Co. KG presso 'U.0. Oncologia Medica;
o studic non comporta alcun onere aggiuntivo per la Fondazione;
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