MODELLO DI DICHIARAZIONE DI CONCLUSIONE DELLA
SPERIMENTAZIONE CLINICA

Parte riservata all'Autorita competente e al Comitato etico.

Numero di protocello o equivalente, atiribuito alla pratica in entrata;

Data di ricezione:

Da completare a cura del richiedente.

DICHIARAZIONE PER L'AIFA / AUTORITA' COMPETENTE

{da inoltrare per via cartaceq nei casi indicati }

DICHIARAZIONE PER IL COMITATO ETICO

{da inoltrare per via cartacea nei casi indicati' )

AL IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

A.1 Numere Eudract: 2007-000947-88

A.2 Titolo completo della sperimentazione; STRATEGIE TERAPEUTICHE PER LA

~~~~~~~~

A.3 Codice, versione e data del protocollo sperimentale: 094502 1 04-09-2000

B. IDENTIFICAZIONE DEL RICHIEDENTE

B.1 Promotore ®
B.2 Organizzazione autorizzata dal promotore a presentare la domanda 5
B.3 Rappresentante legale del promotore nella UE ai fini della presente 5
sperimentazione

B.4 Dati anagrafici

B.4.1 Ente: ISTITUTO AUXOLOGICQ ITALIANO

B.4.2 Nome e cognome della persona di riferimento: MARIO
COLOMBO

B.4.3 Indirizzo: Loc. Piancavallo, 90 - 28050 - OGGEBBIO - IT
B.4.4 Numero di telefono: 02-582716898

B.4.5 Numero di fax: 02-5821690/

B.4.6 E-mail: seg.sci@auxologico.it
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C. CONCLUSIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

C.1 Data di conclusione in TtaliaZ:

C.1.1 Conclusione dell'arruclamento {data di
arruolamento dell'ultimo pazienie): Non applicabile

C.1.2 Numero di soggetti arruolati in [talia (inclusi
nello studio}: 5

C.2 La sperimentazione & terminata in tutti gli altri paesi
interessati

C.2.1 Data della conclusione nel mondo (o data
prevista): Non applicabile

C.3 La sperimentazione ¢ terminata in anticipo
C.3.1 Se si, indicare la data: 20/11/2009

C.3.2 Motivazioni della conclusione anticipata:
(.3.2,1 ragioni di sicurezza
C.3.2.2 mancanza di efficacia
Aspetti collegati alla qualita dell'IMP
Difficolta di reclutamento

C.3.2.3 mancato inizio della
sperimentazione

C.3.2.4 revoca definitiva
dell'auntorizzazione da parte dell' AIFA

C.3.2.5 revoca definitiva
dell'autorizzazione da parte dell'ISS

C.3.2.6 revoca definitiva del parere
unico

C.3.2.7 altro
se altro, specificare:

C.3.2.8 se si & risposto si a una delle
precedenti domande, descivere:

C.3.2.8.1 il motive della conclusione
prematura della sperimentazione:
Impossibilita’ da parte di Merck &
Co, di continuare nella fornitura
dei farmaci

C.3.2.8.2 il numero di pazienti in
[talia ancora sottoposti a terapia al
momento dell'interruzione anticipata
delia sperimentazione e il rattamento
proposto per tali pazienti: 5 pazienti

C.3.2.8.3 le conseguenze della
conclusione anticipata sulla
valutazione dei risultati e sul rapporto
rischio/beneficio complessivo del
medicinale in fase di sperimentazione:
Nessuna conseguenza

20/11/2009
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Interruzione
fornitura farmaco
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D. FIRMA DEL RICHIEDENTE

D.1 1l sottoscritto attesta / attesta per conto del promotore (cancellare la voce non
pertinente) che:

+ le predette informazioni sono esatte;

¢ provvedera ad inviare per via telematica all'Osservatorio una sintesi dei
risultati della sperimentazione clinica, non appena questa sara disponibile e
comungue entro dodici mesi dalla conclusione dello studioc in tutti i Paest
partecipanti,

D.2 Richiedente che inoltra la dichiarazione all’ AIFA / Autorith competente

‘V/ ?,0/( o

D.2.1 Data___ A% / A

D.2.2 Firma
D.2.3 Nome ARIO
D.2.4 Cognome __ COLOTRO

D.3 Richiedente che inoltra la dichiarazione al comitato efico

D31 Data___14% /“Jr 1040
D.3.2 Firma /W
D33 Nome  TABIO

D.3.4 Cognome __ COLOMBO

Note:

1- Da inoltrare per via cartaceara) all'ATFA, in wtti 1 casi; byalle Autorith competenti (dei singeli centri che hanno autorizzato la
sperimentazione o afl'ISS quando & Autoritd competente) nonche ai cemitati etiei interessati, nei casi di conclusione anticipata o
di interruzione definitiva successiva a una sospensione temporanea.

2 -Per conclusione si intende | uitima visita dell wltimo paziente, se non definita diversamente nel protocollo. Qualora non sia
stato armuolato nessun paziente, per conclusione si intende {a data in cui il richiedente ha chiuso formalmente 1 ultimo centro
{es. visita di chiusura). Quatora Ia sperimentazions non sia mai iniziata, pur avendo oltenuio il parere unico favorevole da parte
del comitato etico e / o1 awtorizzazione dell AIFA o dell 1SS, per conclusione si intende la data della decisione del
richiedente di non procedere con lo studie in Italia.
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