Autorizzazione all'uso ex compassionevole del farmaco Sofosbuvir GS-7977: forni@@%ad
r i

Sciences inc. : per it paziente C.P,, trapiantata di fegato nel Luglio 2013 per malattia terminale da
virus €, attuale epatopatia colestatica da reinfezione post-trapianto { DM B man: Y~ presso

YU.O. Gastroenterologia 1.
IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO H Decreto dei Ministro delia Salute 08 maggio 2003 “uso terapeulixe edicinale sottoposto
| a sperimentazione clinica” con il quale vengono adottate le pmcedure ntisconn al paziente

Vaccesso a terapie farmacologiche sperimentali, gualora non ng valida alternativa

terapeutica;

[VISTA {3 nota datata 1471172023, in atti 158641/'13 ail. 2 la Di‘.ss%ﬁancesca Donato, Dirigente

Medico deiU.0. Gastreenterologia 1 diretia dat Prof. Massith ho , corredata dalla relativa

documentazione, con fa quale chiede {a preventiva autorizzazik!iﬁesef:uziane del protocoilo ex

i . . o o . ‘

use comgpassionevole del farmaco Sofoshuvir G5-7977: f ga Gilead Sciences iInc. : per il

paziente C.P., trapiantata di fegato nel Luglic 2013@@ attia terminale da virus C, attuale
toYa

epatopatia colestatica da reinfezione post-trapianto responsabilita scientifica del Dr.ssa

Maria Francesca Donato; \\

ATTESO che in data 18/11/2013 sono pervenuti, gerwia telematica, al Comitato di Etica i documenti
e in data 19/11/2013 it Comitato di Etica h@i&‘) parere favorevele ;

N

CONSIDERATO che per guesto tipo di tamento non sono previsti costi aggiuntivi per fa
Fondazione, in quanto it farmaco verre itd gratuitamente dalia ditta Gilead Sciences inc. come
&

da nota datata 13/11/2013, in atii 1 deila ditta Gilead Sciences Inc,;
RITENUTO, pertanto, di accogliere/ 3s1a;

CON i pareri favorevoli del i Amministrativo, del Direttore Sanitaric e del Direttors
Scientifico;
DETERMINA,

per i motivi espressi in preg

¢ 1) di autorizzare, al se | decreto 08 maggio 2003 del Ministro delia Salute, l'esecuzions del

protocello  ped @)ex-compassionevole del farmaco Sofosbuvir GS-7977 presso VU0,
Gastroenterohygiad

lo studio non compeoria alcun cnere aggiuntivo per la Fondazione;
£
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