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Nulla osta alla conduzione dello studio clinico di medicinale sponsorizzato “A
Phase 1b Open-Label Study to Evaluate the Safety and Anti-cancer Activity of
Loncastuximab Tesirine in Combination with Other Anti-cancer Agents in Patients
with Relapsed or Refractory B-cell Non-Hodgkin Lymphoma (LOTIS-7)” -
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29/06/2022DATA:

0023890NUMERO:

Protocollo generaleREGISTRO:

AOPSO_BOAOO:

FRONTESPIZIO PROTOCOLLO GENERALE



.

DIRETTORE GENERALE 

Spett.le Pharmaceutical Research 
Associates Italy 
Via Vittor Pisani, 14 
20122 Milano 
  
Gent.mo Prof. Pier Luigi Zinzani 
Sperimentatore e Responsabile 
Programma “Diagnosi e terapie dei 
linfomi e delle sindromi linfoproliferative 
croniche” - IRCCS Azienda 
Ospedaliero- 
Universitaria di Bologna, Policlinico di 
Sant’Orsola 
  
Gent.mo Prof. Michele Cavo 
Direttore UOC Ematologia 
IRCCS Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Bologna, Policlinico di 
Sant’Orsola 

E p.c. 

Spett.le Segreteria Comitato Etico 
AVEC c/o IRCSS Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Bologna 
Via Albertoni, 15 
40138 Bologna (BO) 

Nulla osta alla conduzione dello studio clinico di medicinale sponsorizzato “A Phase 1b
Open-Label Study to Evaluate the Safety and Anti-cancer Activity of Loncastuximab
Tesirine in Combination with Other Anti-cancer Agents in Patients with Relapsed or
Refractory B-cell Non-Hodgkin Lymphoma (LOTIS-7)” - Protocollo: ADCT-402-105 - Codice
EudraCT: 2021-001071-16 - Promosso da: ADC Therapeutics SA - riferimento pratica CE
AVEC: 8/2022/Farm/AOUBo

OGGETTO:

                                                             IL DIRETTORE GENERALE
 

 che:Considerato

ai sensi dell’Art 1, comma 2 della Determina 7 gennaio 2013 dell’Agenzia Italiana del Farmaco (A.I.
F.A.) “Modalità di gestione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali a seguito del trasferimento



.

della funzione dell'Autorità Competente all'Agenzia italiana del farmaco”, pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale - Serie generale n. 10 del 12 gennaio 2013, con decorrenza 11 novembre 2012 sono
trasferite all’A.I.F.A. le competenze in materia di sperimentazione clinica dei medicinali di cui all’Art.
2, comma 1, lettera , nn. 1 e 1- , previste dal decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211;t) bis
relativamente agli studi clinici di medicinale, ai sensi del D.L. 13.09.2012, n. 158, convertito in legge,
con modificazioni, dall’art. 1, comma 1 della L. 08.11.2012, n. 189 e della citata Determina A.I.F.A.
del 7 gennaio 2013, tale autorizzazione è condizionata allo spirare del termine (60 gg.) previsto
dall'art. 9 del D.Lgs. n. 211/2003, entro il quale l'Autorità Competente, ora rappresentata dall'A.I.F.
A., può formulare obiezioni motivate;

 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 nullaosta 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 il parere favorevole da parte del Comitato Etico Area Vasta Emilia Centro - AVEC nella
seduta del 18.05.2022;
ha ottenuto l’autorizzazione da parte dall’Agenzia italiana del farmaco (A.I.F.A.) in qualità di Autorità
Competente;
dovrà essere condotto e gli esiti resi noti secondo i principi della Buona Pratica Clinica (D.M. 15
luglio 1997 e successive modifiche; D.Lgs 211 del 24 giugno 2003);
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:Preso atto

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 benefici previsti, per i soggetti o la salute pubblica, giustificano i rischi (art. 28 lettera a) c. 1
Regolamento UE n. 536/2014 del 16 aprile 2014), come verificato dal Comitato Etico competente;

 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
 



.

alla conduzione dello studio: “A Phase 1b Open-Label Study to Evaluate the Safety and Anti-cancer
Activity of Loncastuximab Tesirine in Combination with Other Anti-cancer Agents in Patients with Relapsed
or Refractory B-cell Non-Hodgkin Lymphoma (LOTIS-7)” - Protocollo: ADCT-402-105 - Codice EudraCT:
2021-001071-16 - Promosso da: ADC Therapeutics SA - presso l’UOC di Ematologia/Programma
Dipartimentale Diagnosi e Terapie dei Linfomi e delle Sindromi Linfoproliferative Croniche dell’IRCCS
Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna, Policlinico di S. Orsola
Direttore UOC Ematologia: Prof. Michele Cavo
Sperimentatore principale e Responsabile Programma Dipartimentale Diagnosi e Terapie dei Linfomi e
delle Sindromi Linfoproliferative Croniche: Prof. Pier Luigi Zinzani
 
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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