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STUDIO CLINICO PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO DI FASE 3, MULTICENTRICO, IN APERTO, RANDOMIZZATO
PER VALUTARE U'EFFICACIA E LA SICUREZZA DI FEDRATINIB RISPETTO ALLA MIGLIOR TERAPIA
DISPONIBILE (BEST AVAILABLE THERAPY, BAT) IN SOGGETT! CON MIELOFIBROSI PRIMARIA (PMF),
MIELOFIBROS! POSTPOLICITEMIA VERA (POST-PV MF) O MIELOFIBROSI PROST-TROMBOCITEMIA
ESSENZIALE (POSTET MF) A RISCHIO DIPSS (DYNAMIC INTERNATIONAL PROGNO! %éggonme SYSTEM)
INTERMEDIO O ALTO E PRECEDENTEMENTE TRATTATI CON RUXOLITINIB (57%19 “EREEDOM-2")",
CODICE PROTOCOLLO FEDR-MF-002, NUMERO EUDRACT 2018-003411:21, CSPONSOR IMPACT
BIOMEDICINES, INC, CRO ICON PLC, DA SVOLGERS! PRESSO L'U.0.C EMATOLO

L

ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA’ DEL pmﬂ@mm

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione

Autorizzazione esecuzione dello studio, approvazione d tto.
- ©
e

2. Estremi relativi ai principali documenti /o normati %@
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area 2
- Proposta di contratto tra la Fondazione IRCCS nda Ospedale Maggiore Policlinico

e la Societa ICON Plc che agisce in nome de% ore impact Biomedicines, Inc.

La presente determina non compo

\©©

X

lentina Cavinato Responsahile del procedimento

3. Attestazione contabile Qg@
rt

Pratica gestita da: Dott.
_ o
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE
il costo complessivo di € _ '_ sara ;mputato nel BPE cosi come segue:
) _ g
BILANCIO N. CONTOE N. PROGE!TO iMP.ORTO lMPORTO TO | TOTALI
Coooc 0 DESCRIZIONE!  IMPEGNO 2017 © 2018 - 19 o
; @
SAN \
X ]
. ,.f”f
N
'&f
Totale &
RIC &9
Totale ~ @
TOTALE \V/
O
Milano,

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dailo studio.

BU PENI VZH!?ﬂS
g Canifie :ma :
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STUDIO CLINICO PROFIT, DAL TITOLO: “STUDIO DI FASE 3, MULTECENTR_ECG, iN APERTO, RANDOMIZZATO
PER VALUTARE L'EFFICACIA E LA SICUREZZA DI FEDRATINIB RISPETTO ALLA MIGLIOR TERAPIA
DISPONIBILE (BEST AVAILABLE THERAPY, BAT) IN SOGGETTI CON MIELOFIBROSI PRIMARIA (PMF),

MIELOFIBROSI POSTPOLICITEMIA VERA (POST-PV MF) O MIELOFIBROSI T-TROMBOCITEMIA
ESSENZIALE (POSTET MF) A RISCHIO DIPSS {DYNAMIC INTERNATIONAL PROGN%DRING SYSTEM}
INTERMEDIO "0 ‘ALTO 'E PRECEDENTEMENTE TRATTATI CON RUXOLITINIB {ST “FREEDOM-2")",
CODICE PROTOCOLLO FEDR-MF-002, NUMERO EUDRACT 2018-003411:23, ¢SPONSOR IMPACT
BIOMEDICINES, INC, CRO ICON PLC, DA SVOLGERSI PRESSO L'U.0.C EMATOLO o

<

IL DIRETTORE GENERALE \\Q

su proposta dei DIRETTORE SCiENTl@
VISTO il D.lgs. del 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce iva comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentaziond cliniche di farmaci per ust cfi

sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare . to a guelle ai fini del miglioramento della
pratica clinica, quale parte integrante delf assistenza San% nonché le linee guida che sul Decreto stesso
ia Regione Lombardia ha fornito con la c:rcoiare del 29 ‘ 005, protocollo 2005.00315847;

VISTO if D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di ‘{"-,, generale, relative all’'esecuzione delle

VISTO il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per ia com e e il funzionamento dei comitati etici”;

VISTE le note di Regione Lombardia G1.2016.00358472 del 16/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
G1-20160036044 del 22/11/2016 "thostztu i Comitati Etici — chiarimenti”, G1.2016. 0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etj c:sazmm e successive;

VISTA la Determinazione n. 452 del 14 “Costituzione Comitato Etico Mi!ano Area 2” e successive;

VISTA fa Determinaziong n. 367 de /2018 “Definizione delle modalita di ripartizione e definizione
delle quote di attribuzione al personaledipendente dei proventi derivati da studi profit”; '

&
ViSTA la iettera d’mtent; data (}6/2019 e corredata dalia relatwa documentazlone, con Ia quale la
Soc:eté !CON Plc che agasce i del Promotore impact Biomedrcmes mc chiede che sia approvato dal

va!utare i’eﬁ?cacm e _ rezza di Fedratm:b nspetto aﬂa Mfghor Terapaa Dlspombfle (best avadabie
therapy, BAT) in sogon M:eloﬁbrosr anana (PMF} M:eiof‘ ibrosi postPohatem:a Vera (post»PV MF) o
Mielofibrosi post-Trombocitemia Fssenzigle {postET MF} a rischio DIPSS {Dynamic International Prognostic
Scoring System) intermedio o alto e precedentemente trattati con ruxolitinib (studio "FREEDOM-2"}", Codice
Protocolio FEDR-MF-002, Numero EudraCT 2018-003411-21, da svolgersi presso I'U.0.C Ematologia. In Atti
1683/2019

VISTA Ia 3ettera d’intenti con Ia quaie il Prof Luca Baidini Direttore f.f. defl’ U.0.C. Ematoiogia ch!ede che
sia approvato dal Comitato Etico Milano Area 2 e autorizzato dalla Fondazione IRCCS €&’ Granda Ospedale
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Determinazione del Direttore Generale n.

“Eﬁ"’ﬁﬁ Attin. 1683/2019

Maggiore Policlinico lo studio in oggetto, da svolgers: presso 'U.0.C. da Em diretta sotto la responsabtlrta
scnentafzca della Dr. 553 A!essandra turlo. In Atti 1683/2019 : o o

!)ATO ATTO che il Promotore si & impegnato a so!levare ia Fondazione !RCCS £a’ Granda Ospedaie.
Maggiore Policlinico da ogni danno eventualmente causato a persone dalla sommijnistrazione del farmaco
secondo il protocollo, mediante polizza assicurativa n. JTLSCQ37266, stipulata co%l% ompagnia Chuub
European Group SE ed approvata dal Comitato Etico Milano Area 2. Massimale per Protocolio €
5.000.000,00; massimale per Paziente di € 1.000.000,00. In Atti 1683/2019;

< “Ha accettato all’ unanimitd
cana — Areq Vasta Centro

DATO ATTO che i Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 08/10/20
it Parere Unico favorevole alflo studio espressoc dal Comitato Etico Regi
nelig seduta def 16.07.2019 ..., in Atti 1683/2019; -

VISTA la proposta di contratio tra la Fondazione IRCCS C&' Gr pedale Maggiore Policlinico e la
Societa {CON Ple che agisce In nome del il Promotore Impact Bi&% @s, inc . Atti 1683/2019;

VISTA 'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita edimento;

VISTA l'attestazione di copertura economics; : %

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscon @ntegrante del presente atto;

‘:: Zi Direttore Suenttf co; '
istrativa, del Direttore Sanitario, del Direttore Smentlﬁco

ERMINA

DATO ATTO che il Responsabile del procedim

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore A

Per tuiti i motivi in premessa indica "

1. diapprovare il contratto di studio di cui Eh'_p'r_émessa;

2. di autorizzare, ai sensi della &'mativa in materia vigente, I'esecuzione dello studio clinico: “Studio

di fase 3, mu!r:centnc in\aperto, randomizzato per valutare I'efficacia e lo sicurezza di Fedratinib

. rispetto allg Migi:orpfa D:spombfie {best available therapy, BAT) in soggetti con Mielofil brosi

Primaria {PMF}, _ :tga brosi postPollcrtemla Vera {post- PV MF} 0 M:eioﬁbros: past—Tromboc:temfa

Essenz.rafe [post a nsch.ro DIPSS (Dynamic lnternat:onal Pragnost:c Scoring System} intermedio

oaltoe prece ente nte trattati con ruxohtmib {studio "FREEDOM—Z”)” Codice Protocollo FE DR MF—
002 Numero Eu aCT 2018 003411—21 da svolgem presso Fu. O C Emato!ogia, o

3. diintroitare ie somme specn‘" cate nel contratto di studlo al conto economtco 790510 de! leancm Cfi
competenza;

4, diripartire la somma introitata secondo quanto stablllto con Determmaznone n. 367 del 22/02/2018
g prec:samente : : ST : . : .
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DY, 2018 avtin. 168372019

- 10% alla Direzione Scientifica, per la costituzione del fondo destinato al finanziamento degli
studi no profit spontanei, di cui al D.M. 17-12-2004

- 15% alla Direzione Scientifica per il Clinical Trial Center
&
- 25% alla Fondazione %ﬁ

- 50% all’'U.0. ove si svoige lo studio, che potra utilizzare questi i‘éecondo le modalita
previste dai regolamenti della Direzione Scientifica;
G

5. didare atto che le attestazioni richiamate In premessa formano %
i

6. didisporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Alb dell’Azienda, dando atto che
lo stesso & immediatamente esecutive (art. 17 comma 6 n.33/2009 cosi come sostituito
dall’art.1 della L.R. n.23/2015};

o
7. didisporre Vinvio della presente determinazione alie Ur@erative interessate,

rante del presente atto;

H DIR IFICO
{Prof: no Bgsari)
RECISTRAA ELLELENCD DRELLE SETERMINAZION
(S o] it
G
INDATA_ . .
LOS/UOSD/UOC propd e Direzione Scientifica

Responsabile del procedimento: | Prof. Silvano Bosari {Firma) W
Pratica gestita da: Dott.ssa Valenting Cavinato (Firma%_z/
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