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Autorizzazicne, ai sensi del Decreto del Ministro della Salute 08 maggic 2003 ¥ e

medicinale sottoposto a sperimentazione clinica”, di uso terapeutico di tbrutinib-perla paziente 7.5,
{11.06.1845) affeita da LLC, da trattarsi presso 'U.0.C. Gncoematologia Q

IL DIRETTORE GENERALE, @\

VISTG il Decreto del Ministro della Salute 08 maggico 2003 “U rapeutico di medicinale
s50ttoposto a sperimentazione clinica”, con il quale vengono adotiate le procedure che garantiscone
al paziente {'accessoc a terapie farmacologiche sperimenta@,%ra non esista una valida

alternativa terapeutica; \

&
VISTC il Decreto Legislativo 24 giugno 2003, n.211 “Attuazi ella direttiva 2001/20/CE relativa
all'applicazione defla buona pratica clinica nell'esec delle sperimentazioni cliniche di
medicinall per uso clinico” <

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/ Determinazicne n. 1857 dei 05/08/2013,
g Etico Milanc Area B; aggiornate le tariffe a
carico del Prometore, da conferire aila Fond@zi CCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico,

fa guale il Prof. Agostino Cortele irettore U.0.C. Oncoematologia, chiede, ai sensi del Decreto
del Minisiro defla Sajute 08
sperimentazione clinica”, ¥
(11.06.1945) affetia da LLT

VISTA ta nota, dateta 08/04/2014, i@ /14 all, 2, corredata dalia relativa decumentazione, con

gio 2003 “Uso terapeutico di medicinale sottoposte a
izzazione alla somministrazione di tbrutinib per la paziente T.S.
attarsi presso 'U.0.C. Oncoematologia

VISTA fa nota di Jan g SpA, datata 12 marzo 2014, all. 3 in atti 832/14, con la guale janssen-
e alla fornitura gratuita del farmaco Ibrutinib  alWinterno del Named
per i pazienti con LLC recidivati/refrattari e con delezione del cromosoma

RATO che per guesto tipo di trattamento non sonc previsti costi aggiuntivi per la
Fosgazigne, in guanto i farmaco Ihrutinib verra fornito gratuitamente da Janssen- Cilag SpA come
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RITENUTO, pertanto, di accogliere la richiesta deli’U.0.C. Oncoematologia, diretg@& Agostino
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Cortelezzi

CON i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore SX > del Direttore

Scientifico
DETERMINA @
per i motivi espressi in premessa

1. di autorizzare, ai sensi dei Decreto del Ministre della S%OS maggio 2003 “Uso

ferapeutico di medicinale sottopostc a sperimentazi clinica”, l'uso terapeutico di
tbrutinib, per la paziente T.5. {11.06.1945) affetta g%gda trattarsi presso VU.O.C.
Oncoematologia

O
2. diprendere atto che lo studic non comporta aIa@ ggium‘ivo per la Fondazione
Ia
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P Procedimento: Prof. Pier Mannuccio Mannucci
Pratic a da: D.ssa Federica Massacesi
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