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Nulla osta alla conduzione dello studio sponsorizzato “An open-label, non-
investigational product, multi-center, lead-in study to evaluate prospective efficacy
and selected safety data of current factor ix (fix) or factorviii (fviii) prophylaxis
replacement therapy in the usual care setting of moderately severe to severe
adult hemophilia b participants (fix:c≤2%) who are negative for neutralizing
antibodies to adeno-associated virus vector-spark100 (benegene-1) and
moderately severe to severe hemophilia a adult participants (fviii:c≤1%) who are
negative for neutralizing antibodies to adeno-associated virus vector 6 (aav6),
prior to the respective therapeutic phase 3 gene therapy studies” - Protocollo:
C0371004 - Promosso da: Pfizer Inc. - riferimento pratica CE AVEC: 343/2022
/Sper/AOUBo
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28/06/2022DATA:

0023801NUMERO:
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FRONTESPIZIO PROTOCOLLO GENERALE
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DIRETTORE GENERALE 

Spett.le Parexel International s.r.l. 
Via Filippo Turati 28 
20121 MILANO 
  
Gent.ma Dott. ssa Lelia Valdrè 
Responsabile SSD Malattie 
emorragiche congenite 
IRCCS Azienda Ospedaliero 
Universitaria di Bologna, Policlinico di 
Sant’ Orsola 

E p.c. 
  
Spett.le Comitato Etico Area Vasta 
Emilia Centro - AVEC 
c/o IRCCS Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Bologna, Policlinico di 
Sant’Orsola   
Via Albertoni, 15 
40138 Bologna 

Nulla osta alla conduzione dello studio sponsorizzato “An open-label, non-investigational
product, multi-center, lead-in study to evaluate prospective efficacy and selected safety
data of current factor ix (fix) or factorviii (fviii) prophylaxis replacement therapy in the usual
care setting of moderately severe to severe adult hemophilia b participants (fix:c≤2%) who
are negative for neutralizing antibodies to adeno-associated virus vector-spark100
(benegene-1) and moderately severe to severe hemophilia a adult participants (fviii:c≤1%)
who are negative for neutralizing antibodies to adeno-associated virus vector 6 (aav6), prior
to the respective therapeutic phase 3 gene therapy studies” - Protocollo: C0371004 -
Promosso da: Pfizer Inc. - riferimento pratica CE AVEC: 343/2022/Sper/AOUBo

OGGETTO:

                                                          IL DIRETTORE GENERALE
 

 della richiesta di autorizzazione inoltrata per lo studio di cui all’oggetto;Presa visione
 

 ai sensi dell’art. 7 della L.R. n. 9/2017 - Regione Emilia-Romagna, le sperimentazioniPrecisato che
cliniche e gli studi, che secondo la legge o altra fonte normativa devono essere sottoposti al parere del



.

competente Comitato Etico, richiedono espresso e motivato nulla osta del Direttore Generale della struttura
sanitaria in cui è condotta l’attività, affinché sia garantita anche l’assenza di pregiudizi per l’attività
assistenziale;
 

 che lo studio:Dato atto

ha ottenuto parere favorevole condizionato da parte del Comitato Etico Area Vasta Emilia Centro -
AVEC nella seduta del 18.05.2022;
può essere avviato a seguito dei riscontri forniti e valutati dalla Segreteria tecnico-scientifica del
Comitato Etico in data 21.06.2022; 
nella sua conduzione non comporterà aggravi di spesa né per l’Azienda né per il Servizio Sanitario
Nazionale poiché il Promotore si impegna a sostenere interamente i costi e gli oneri relativi;

 che:Considerato

lo studio non è in contrasto né di ostacolo alle priorità assistenziali e programmatorie dell’Azienda,
come dichiarato dal Direttore dell’Unità Operativa presso cui verrà condotto; 

 i costi correlati allo studio e le modalità di copertura economica;Valutati
 
Tutto ciò premesso valutato e considerato,
 
                             DICHIARA CHE ai sensi dell’art. 7 della L.R. n. 9/2017
                                                                 NULLA OSTA
 
la conduzione dello studio: An open-label, non-investigational product, multi-center, lead-in study to
evaluate prospective efficacy and selected safety data of current factor ix (fix) or factorviii (fviii) prophylaxis
replacement therapy in the usual care setting of moderately severe to severe adult hemophilia b
participants (fix:c≤2%) who are negative for neutralizing antibodies to adeno-associated virus vector-
spark100 (benegene-1) and moderately severe to severe hemophilia a adult participants (fviii:c≤1%) who
are negative for neutralizing antibodies to adeno-associated virus vector 6 (aav6), prior to the respective
therapeutic phase 3 gene therapy studies” - Protocollo: C0371004 - Promosso da: Pfizer Inc. - presso la
Struttura Semplice Dipartimentale Malattie emorragiche congenite dell’IRCCS Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Bologna, Policlinico di Sant’Orsola
Direttore: Dott. ssa Lelia Valdrè
Sperimentatore principale: Dott. ssa Lelia Valdrè
 
Dispone altresì che il presente atto sia pubblicato, per 15 giorni, nell’Albo On Line, sezione “Altri documenti
da pubblicare”.
 



.

Allegato: NOMINA A REFERENTE PRIVACY per il trattamento dei dati nell’ambito degli studi e delle
sperimentazioni cliniche ai sensi del Regolamento Europeo in materia di protezione dei dati (Regolamento
UE 2016/679).
 
 
 
                                                      

Chiara Gibertoni 
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