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STUDIO CLINICO PROHIT dal titolo “Studio multicentrico, rondomizzato, in aperto, di fase 3 su SGI-
110 vs aftri tratiomenti (AT} in soggetti odulti con Leucemio Mieloide Acuto [LMA) non trattaty in
precedenza e non ritenuti condidati alfa chemioterapia intensiva per Vinduzione della remissione ,
codice Protocollo N. SG1-110-04 — versione 2.0 del 08.03.2015; n. EudraCT 2014-001233-88, Sponsor
Astex Pharmaceuticals Ing; da svolgersi presso U.0.C. Oncoematologia.

{L DIRETTORE GENERALE
VISTO il D.gs. del 24/06/2003, n. 211, con il guale si recepisce la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sull'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per usc clinico;

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative al’esecuzione
delie sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a guelle al fini del
miglicramento della pratica dlinica, quale parte integrante deltassistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decreto stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005,
protocolo 2005.0031947:

VISTA la Determinazione AIFA del 20/03/2008-G.U. Serie generale n. 76 del 31/03/2008;

RICHIAMATE la determinazione n. 16598 del 30/07/2013 “Costituzione Comitate Ftico Milano Area
B”; la Determinazione n. 1857 dei 05/09/2613 “integrazicne Determina n. 1698 del 30/07/2013" e
successive; la determinazione n. 1085 del 21/05/201% “Modifica determinazione n. 1598 del
30/07/2013";

VISTA ia lettera d'infenti, datata 29 maggio 2015 e corredata dalla relativa documentazione, con la
quale la Societa’ PRA Hltaly S.r.l, in nome e per conto dello Sponsor Astex Pharmaceuticals inc,
chiede che sia approvato dal Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione 1RCCS Ca’
Granda Ospedale Maggiore Policlinico lo svolgimento deila Sperimentazione Clinica “Studio
multicentrico, randomizzato, in aperto, di fase 3 su SGI-110 vs altri trattamenti (AT) in soggetti
adulti con Leucemia Mieloide Acuta (LMA] non trattata in precedenza e non ritenuti candidati alia
chemioterapia intensiva per linduzione della remissione”- Codice Protocolio n. SG1-110-04 -
versione 2.0 del 06.03.2015 - N. EudralT 2014-001233-89, presso F'U.0.C. Oncoematologia —
Direttore e responsabile scientifico dello studio Prof. Agostino Cortelezzi. In Atti 1109/2015;

TENUTO conto che lo Sponsor si & impegnato a sollevare la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalia somministrazione de!
farmaco secondo if protocoilo, mediante polizza assicurativa, approvata dal Comitato Etico Milano
Area B, stipulata con la compagnia Ace European Group LTD una Polizza di Assicurazione
responsabilita civile Sperimentazioni cliniche n. ITCANP97324 approvata dal Comitato etico con un
massimate di Euro 7.500.000,00 per protocollo e con il sottolimite di Eure 1.000.000,0C per
paziente, in Ar 11068/2015:;
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ATTESG che I Comitato Etico Milano Area B, nella seduta del 23/06/2015, “ha accettato
all’unanimitd it Parere Unico fovorevole allo studio espresse dal Comitoto Etico Regione Liguria ~
Sezione 2 ¢/o IRCCS Aziendo Ospedaliera Universitario San Martino — IST Istituto Nazionagle per la
Ricerca sul Cancro (seduta del 07,.05.2015), subordinando tale occettazione..” in atti 1108/2015;

ATTESO che con una nota datata 17 luglio 2015 il Comitato Etico Milano Area B “scioglie ogni riserva
e conferma all’'unanimitd I'accettazione del Parere Unico favorevole allo studio espresso dal
Comitato Etico Regione Liguria — Sezione 2 ¢/o IRCCS Azienda Ospedualiera Universitaria San Martino
— IS8T Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro nellg sedute del 07.05.2015.7 In atti 1109/2015;

VISTA la proposta di convenzione tra la Fondazione {RCCS (a8’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
e Astex Pharmaceuticals Inc, con la quale all’art 4 “OBBLIGAZIONI DELLE PARTY si precisa che:
4.7 “ll Promotore si impegng:

a)  Ad osservare tutte le istruzioni le direttive e le roccomandazioni precisate nel porere del
Comitato Etico.

b) @ fornire oll'Ente, tramite la formacia | prodotti oggetto delio studio, [SGI-110, cytarabine,
decitabine, azocitiding], a propria cura e spese, con le modalitd previste dalic normativa vigente
(1,3], nelle quantitd e modalita necessarie all'esecuzione della Sperimentazione, confezionati ed
etichettati secondo quanto descritto dal Protocolio e dalla normativa applicabile. | farmaci debbono
essere accompognati do regofare documento di trasporto indirizzato ofla riportante descrizione def
prodotti, quantita, lotto di preparazione, date di scadenza, eventuali particolari condizione di
conservazione, il riferimento del protocollo sperimentale, if reparto o cui sono destinati, il nome del
responsabile delfo sperimentazione, La farmacia dell'Ente assicura lidonea conservozione dei
prodotti do sperimentare adottando tutte le misure necessarie, fino alla distribuzione allo
sperimentatore responsabile che dalla presa in carico ne risulterd consegnatario. If consegnatario o
persona da lui delegata cura lo tenuta di un apposito registro di carico e scarico costantemente
aggiornato.

) Per quello che riguardo i prodatti residuali o scaduti:

L’Ente utilizzerd | prodotti sperimentali forniti dal Premotore solo ed esclusivamente ai fini dello
Sperimentazione, impegnandosi inoltre a restituire allo stesso i volumi residuali o scaduti ol termine
della Sperimentazione stessa, con spesa o carico del Promotore. Lo farmacio [o lo strutturg
prepostal dell'Ente assicura l'idonea conservazione dei prodotti da sperimentare adottando tutte le
necessarie misure, cosi come indicate preventivamente dal Promotore nel protocoile o in apposito
documento allegato, parte integrante delia presente convenzione.

Per l'esecuzione della Sperimentazione il Promotore si impegna inoltre a fornire gratuitomente tutti i
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supporti necessari per la registrazione e lo raccofta dati ed altro

materiale eventualmente previsto dal protocollo o comungue necessario allo svolgimento della
stesso.
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d) A copertura dei costi derivanii efo generati dolio Sperimentozione, per ogni paziente
eleggibile e volutobife incluso e trottato secondo i Protocolio e per il guale sord
consegnata/trasmessa o relativg eCRF {"Electronic Case Report Form") completata e ritenuta valida
dal Promctore/CRO, ol Ente verranno corrisposti gli importi sotto indicati, in base afle attivitd svolite
{importi i euro, VA esclusal, If corrispettivo totale o paziente completato e valutabile sard di €8,413
per { pazienti nel broccio SG-110, od €15,427 per | pazienti nel braccio Cytarabing, €10,914 per |
pozienti nel braccio Decitabing, €10,543 per i pazienti nei braccio Azacitiding (Allegato B)

Tutti gli esami di laboratorio richiesti dal Protocollo, cosi come approvato dal Comitato etico,
verranno effettuati centralmente.

Tutti gli esami strumentall richiesti dal Protocollo, cosi come approvato dal Comitato etico, saranno
finanziati a parte e non graveranno in alcun modo sull' Ente.

il Promotore/CRQ provvederd, inoitre, o rimborsare offEnte tutti I costi aggiuntivi risuitanti da
attivita mediche/diagnostiche non previste nel Protocollo ¢ successivi emendamenti allo stesso, e
non gié coperti dai compensi sopra elencati, qualora tali ottivita si rendano indispensabili o seguito
di un'elterazione dello stato clinico del paziente causata dalla Sperimentazione stessa. H rimbarse
sara effettuato solo a condizione che toli attivita e [ relativi costi come da tariffario dell’Ente siano
stati tempestivamente comunicati, giustificati e documentati per iscritto ol Promotore/CRO (fermo
restando Fanonimato del paziente).

Non vi sard compenso, od eccezione degli oneri fissi del Comitato Etico/Segreteria, per violazione dei
criteri di inclusione e, comungue nef caso di non corretia e completa asservanza del protocello.” In
atti 1109/2015;

RITENUTO di approvare la predetia richiesta di sperimentazione ed il relativo contratto di
sperirmentazione clinica;
con | pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
Scientifico;

DETERMINA

1. diapprovare il contratio di sperimentazions clinica di cui in premessa;

2. di auvtorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, l'esecuzione delis “Studio
multicentrico, randomizzato, in aperto, di fase 3 su $Gi-110 vs sltri trottamenti (AT) in
soggetti adulti con Leucemia Mieloide Acuta (LMA) non trattata in precedenza e non ritenuti
candidati alla chemioterapio intensiva per Vinduzione della remissione - Presso U.0.C.
Oncoematologia;

3. di infroitare le somme specificate nel contratto di sperimentazione clinica al conto
economico 790510 del Bilancio di competenza;
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4. diripartire la somma introitata secondo guanto stabilito con la Determinazione n. 1085 del
21/05/2015 e precisamente:

#  30% alla Fondazione, salva refusione di costi aggiuntivi
& 70% al’ U.0 della Fondazione ove si svolge la Sperimentazione,
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Responsabiie del procedimento: Prof, Pier Mannuccio Mannucci
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