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OGGETTO: Autorizzazione dell’Emendamento CAOS-ECOS relativo allo studio clinico di fase 3b, randomizzato, di

Nivolumab in monoterapìa, Nivolumab in combinazione con Ipilimumab o una chemioterapia a scelta dello

sperimentatore in pazienti con tumore del colon-retto metastatico (mCRC) con elevata instabilità amicrosatellitare

(MSI—H) o deficit della riparazione del mismatch (dMMR) — Codice Studio: CAZO9-8HW.

Sperimentatore principale: Dott. Roberto Bordonaro (Direttore U.O.C. Oncologia Medica P.O. Garibaldi Nesima).
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NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilità

Il Dirigente Responsabile
Settore Economico Finanziario e Patrimoniale

(dott. Giavunni Luca Roccella)

Nei locali della sede legale dell‘Azienda, Piazza S. Maria di Gesù n. 5, Catania,

il Commissario Straordinario, dott. Fabrizio De Nicola,

nominato con DA. n. 53 del 29.12.2022, con l’assistenza del Segretario,

DD“. NÎCOÌÒ Romano ha adottato la seguente deliberazione



Il Direttore dell’U.0.C. Alfari Generali

Premesso che, con delibera n. 102 del 31.01.2020 è stata autorizzata la conduzione dello studio clinico

di fase 3b, randomizzato, di Nivolumab in monoterapia, Nivolumab in combinazione con lpilimumab o una

chemioterapia a scelta dello sperimentatore in pazienti con tumore del colon-retto metastatico (mCRC) con

elevata instabilità amicrosatellitare (MSI-H) o deficit della riparazione del mismatch (dMMR) — Codice

Studio: CAZO9-8HW ed è stata sottoscritta la relativa convenzione con il Promotore Bristol Myers Squibb,

con sede legale in Chaussée de la Hulpe n. l85 Bruxelles;

Che, con la medesima delibera è stato individuato quale sperimentatore principale il Dott. Roberto

Bordonaro, direttore della UDC. di Oncologia del PO. Garibaldi Nesima;

Che, con nota prot. l72/CE del 24.03.2022 il Comitato Etico Catania 2 ha trasmesso il verbale di

parere favorevole (n. 89/2022/CECT2), espresso nella seduta del 15.03.2022, relativo all’Emendamento

sostanziale CAOS-ECOS, relativo allo studio CAZO9-8HW;

Che, con nota email del 01.03.2023, prot. gen. n. 4057 del 06.03.2022, il promotore ha trasmesso

l’emendamento di cui sopra sottoscritto digitalmente;

Che, con successiva email del 06.03.2022, lo Sperimentatore Principale ha trasmesso il suddetto

addendum firmato stesso digitalmente dallo stesso;

Ritenuto, di prendere atto della nota prot. 172/03 del 24.03.2022 con la quale il Comitato Etico

Catania 2 ha trasmesso il verbale di parere favorevole (n. 89/2022/CECT2) all’Emendamento sostanziale

CAOS-ECOS, espresso nella seduta del 15.03.2022, relativo allo studio CAZO9—8HW;

Ritenuto di sottoscrivere digitalmente la bozza dell’addendum n. 3 al contratto per lo studio prot.

CAZO9—8HW, già sottoscritto digitalmente da parte del promotore e dello sperimentatore principale;

Ritenuto di trasmettere copia del presente atto alla Bristol Myers Squibb International Corporation,

allo sperimentatore principale Dott. Roberto Bordonaro, al Settore Economico Finanziario, all’U.0. di

Farmacia del PO. Garibaldi Nesima ed al Presidente del Comitato Etico Catania2;

Ritenuto di munire la presente della clausola immediata esecutività, rilevata l’urgenza di prowedere,

al fine della prosecuzione dei lavori scientifici previsti per lo studio;

Attestata la legittimità formale e sostanziale dell‘odierna proposta e la sua conformità alla normativa

disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L. 190/2012,

PROPONE

Per le motivazioni descritte in narrativa, che qui si intendono integralmente riportate e trascritte:

Prendere atto della nota prot. 172/CE del 24.03.2022 con la quale il Comitato Etico Catania 2 ha

trasmesso il verbale di parere favorevole (n. 89/2022/CECT2) all’Emendarnento sostanziale CAOS-ECOS,

espresso nella seduta del 15.03.2022, relativo allo studio CAZO9-8HW.



Sottoscrivere digitalmente la bozza dell’addendum n. 3 al contratto per lo studio prot. CAZO9—8HW,

già sottoscritto digitalmente da parte del promotore e dello sperimentatore principale.

Trasmettere copia del presente atto e l’addendum sottoscritto alla Bristol Myers Squibb lntemational
Corporation, allo sperimentatore principale Dott. Roberto Bordonaro, al Settore Economico Finanziario,
all’U.0. di Farmacia del PO. Garibaldi Nesima ed al Presidente del Comitato Etico Catania2.

Munire la presente della clausola immediata esecutività, rilevata l‘urgenza di provvedere, al fine della
prosecuzione dei lavori scientifici previsti per lo studio.

Allegato parte integrante ed essenziale: email prot. n. 4057 del 06.03.2023 ed Emendamento n. 3 alla
convenzione per lo studio prot. CAZO9—8HW.

Il Responsabile del Se ore Affari

Dott. Er I'a'ggi

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata e trascritta, quale parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento;

Preso Atto della attestazione di legittimità e di conformità alla normativa disciplinante la materia espressa dal

dirigente che propone la presente deliberazione;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario aziendale

DELIBERA

di approvare la superiore proposta per come formulata dal Dirigente Responsabile della struttura proponente

e, pertanto, di:

Prendere atto della nota prot. 172/CE del 24.03.2022 con la quale il Comitato Etico Catania 2 ha
trasmesso il verbale di parere favorevole (n. 89/2022/CECT2) all’Emendamento sostanziale CAOS-ECOS,

espresso nella seduta del 15.03.2022, relativo allo studio CAZO9-8HW.

Sottoscrivere digitalmente la bozza dell’addendum n. 3 al contratto per lo studio prot. CAZO9—SHW,

già sottoscritto digitalmente da parte del promotore e dello sperimentatore principale.

Trasmettere copia del presente atto e l’addendum sottoscritto alla Bristol Myers Squibb International

Corporation, allo sperimentatore principale Dott. Roberto Bordonaro, al Settore Economico Finanziario,
all’U.0 di Farmacia del PO. Garibaldi Nesima ed al Presidente del Comitato Etico Catania2.

Munire la presente della clausola immediata esecutività, rilevata l‘urgenza di prowedere, al fine della
prosecuzione dei lavori scientifici previsti per lo studio.

Il Direttore Ammi
(dott. Giovanni

Il Segretario
Dott. M amano/.



fipia della presente deliberazione è stata pubblicata all’Albo dell’Azienda il giorno

e ritirata il giorno

L’addetto alla pubblicazione

: Si attesta che la presente deliberazione è stata pubblicata all’Albo dell’Azienda dal al

- ai sensi dell’art.65 l.r. n.25/93, così come sostituito dall’an53 Lr. n.30/93—e contro

la stessa non è stata prodotta opposizione.

Catania
Il Direttore Amministrativo

Inviata all’Assessorato Regionale della Salute il Prot. n.

Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

La presente deliberazione è esecutiva:

É immediatamente

E] perche' sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione

El & seguito del controllo preventivo effettuato dall’Assessorato Regionale per la Sanità:

a. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE

_____—_4——-
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ADDENDUM N. 3 AL CONTRATTO PER LO STUDIO

Prot. CAZOHHW

TRA

la Ames Garlbeldl, con sede in Piazza Santa Maria di Gesù 5, 95123 Catania. CF./P.I. 04721270876, nella persona del
Direttore Generale, Dott. Fabrizio De Nicola (di seguito “&rte')

la Bristol-Myers Squ|bb International Corporation. Belgium Branch, con sede legale in Chaussée dela Hulpe 185.

1110 Bmxelles. Belgio, in persona del Procuratore Spedale Dott.ssa Cristina Luplni (di seguito 'Promotore')

PREMESSO CHE

in data 23.12.2019 è stato sottoscritto tra le Parti un contratto di sperimentazione clinica (di seguito 'Contratto')
relativo alle condizioni e ai metodi di esecuzione delo studio clinico dal titolo 'A Phase Sb Randomized Clinica! Tn'ei

of Nivoiumab alone, Nivolumab in Combination with ipiiirnumab, or an lnvesti'gator's Choice Chematherapy in

Participants with Microsateiiite instabr'iity High (MSI-H) orMismatch Repair Deficient (dMMR) Metastch Colonrectal

Cancef'. con Responsabile Scientifico della sperimentazione clinica il Dott. Roberto Bordonaro;

in data 01.10.2020 è stato sottoscritto I'Mdendum n. 1. volto ad introdurre il rimborso spese paziente mediante il

portale Greenphlre;

in data 21 .042021 è stato sottoscritto l'Addendum n. 2, volto ad apportare delle modifiche al Braccio B di trattamento

(Nivo+lpi), sostituendo la precedente tabella r'portata nel contratto di studio con quella riportata di seguito. nonché ad

introdurre il punto B, relativo dio smaltimento dei fannaeo, ed a modificare il Titolo dello studio e la data di line studio

a seguito dell'introduzione del Revised Protocol 4;

in data 30.11.2021, E Promotore ha sottomesso al Comitato Etico competente la documentazione relativa

all'Emendamento Sostanziale CADE-ECOB, contenente il presente Addendum n. 3 al contratto, relativo

all'aggion‘emenio del titolo della sperimentazione clinica con l'introduzione del Revised Protocol 5, secondo quanto

r'portato In grassetto ('A Phase 3 Randomized Clinical Trial oi Nivoiumab zione, Nivoiumab In Combination

with ipiiimumab, or invosb'gator‘s Choice Chemotherapy in Participmts with Microsataiiite instability High

(MSI-H) or Mismatch Repa'w Deir:an (dMMR) Metastalic Colorectal Cancer). nonché all'aggiunta di cicli

addiz‘onali per ogni braccio di trattamento oltre il ciclo 12;

nella seduta del 15.03.2022, Il competente Comitato Etico ha emesso parere favorevole In merito all'Emendamento

Sostanziale CAOS-ECM;

il presente Addendum n. 3 al contratto sarà parte manente del Contratto;

tutti i termini e le condizioni del Contratto non modificati dal presente Addendum n. 3 rimarranno in vigore;

le modifiche apportate dal presente Addendum n. 3 al contratto sono da considerarsi retroattive solo per la parte

relativa alle additional visit oltre il ciclo 12 di tratianento;

le Parti di comune accordo convengono di integrare e modificare le premesse e l’Allegato A presenti sul Contatto, come

di seguito riportato in grassetto:

CAZOS—SHW - Pl: BORDONARO - ADDENDW N. 3 AL CONTRATTO



...omissis...

Premso che

- Bristol-Myers Squìbb lntemational Corporation intende avviare una spefimeniazione ciin di Fase 3 B denominata

'A Phase 3 Randomized Clinical Trial of Nivoiumab nione, Mivoiumnb in Combination with ipiiimumab, or

Investigatofs Choice Chemotherapy in Pariicipanis with Miaosaieilite instabiiiiy High (MSI-H) or Mismaioh

Repair Deficient (dMMR) Melastatic Colorectai Canoe!

...omissis...

ART. 4 - OBBUGAZIONI DELLE PARTI

...omissìs...

Verranno integrati I seguenti Cieli Addizionali ail’intemo delle prestazioni Aggiuntivo

PRESTAZONI AGGIUNTIVE

(a fronte di atiiv'rià effettivamente svolte e della mpllazione delle relative CRP - Case Report Forms)

Braccio A: Nivo Cieli Addizionali & partire dal ciclo 12

Odd Cycie(o):
'

13.15.17.19.2113.25.21.29,31,33,35.31,39,41,43,45,47.49.51

Even Cycle(s)z 14,16,20,2216.28,32,34,38,40,44,46.50, 189,00

Eveiy 6 Cycle(s)z 18,24,30,36,42,48 854,0!

Braccio B: Nivo+lpi Cicli Addizionali & partire dal ciclo 12

o'… cycie(s):
13.15,11.19.21.23,25,21,29,31.33,35,31,39,41,43,45,41,49.51 a51,no

Even Cycle(s)z14,16,20,22,25,28.32,34,38.40,44,46,50 1as.oo

Every60ycie(s): 15,24.30,35,42,40 a54,oo

Braccio C: Chemotherapy Cicli Addizionali a partire dal ciclo 12

Day 1 Odd Cydieis):
'

13,15,11,19,21,23,25,27,29,3133,35,31,39,41,43,4541,49,51 1m,oo

CAZOS-SHW « Pl: BORDONARO - ADDENDUM N. ! ALCONTRA1TO



Day 1 Even Cycle(s) and All Day 15 Cycle(s):

14,1e,zo,zz,zs,za,szs4.sa,m,u,rs,so 1341.oo

Optiond Crossover Colleri lor Part (: Cicli Addizionali a partire dal ciclo 12

Day1 Cydeie):
v

13,11.19,23.25.29,31,35,37,41,43,41.49 051.00

Day 1 Cycle(s):
14,16,20,22,2618,32,34.30,40,44,40,50 709.00

Day1 Cycle(s)z 15,21,21,33,39,45,51 0.00

Every 6 Cycle(s): 10,24,30,36,42,48 990,00

Day 15 Cycle(s)z
13,16,19,22,25,20,31,34,31,40,43,46,49 594,00

...omrksis...

Il presente addendum al Contratio viene sottosaitto con firma digitale ai sensi dell'art. 24 del D.Lgs. 82/2005, giusta la

previsione di cui all‘art. 15, comma 2bìs della Legge n. 241/1990. come aggiunto dell’art. 6, DL. 18/10/2012, n. 179,

oonverlito in Legge 17/12/2012 n. 22.

Le Imposte e tasse Inerentl e conseguenti alla stipula del presente Contratto - tariffa pane 1 del DPR n. 642/1972 - e
l'imposta di registro devono essere versate nel rispetto dela nonna/iva appliwbie.

Imposta di bollo assolta in modo virtuale - Autorizzazione n. 12/2020 dell‘1 1/06/2020 - Ag. Entrate Direz. Prov. il di Roma

- Uff. Terr. Roma 7.

Bristol-Myers Squibb S.r.l. curerà l'assolvimento virtude delimposta di bollo pernonto del Promotore Bristol-Myers Squibb

lntemational Corporation.

Lelio, approvato e sottoscritto digitalmente.

BRISTOL-MYERS SQUIBB INTERNAHONAL CORPORATION (BELGIUM BRANCH)

Dr.ssa Cristina Lupini, Director Regional Clinical Opera/ions South East Europe, in qualità di Prowratore Speciale

Firmato digitalmente da:
Cristina Lupini
Data: 01/03/2023 10:49:46
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ARNAS GARIBALDI

Doti. Fabrizio De Nicola, in qualità di Direttore Generale

Per presa visione ed accettazione

Dott. Roberto Bordonaro, in qualità di Sperimentatore Principale
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