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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1123-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Febrero de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001192-22-6.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001192-22-6, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Pierre Fabre M édicament, representado en Argentina por IQVIA RDS
Argentina SR.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Tratamiento adyuvante con
Encorafenib y binimetinib versus placebo en melanoma cutaneo estadio 11B/C con mutacion de BRAF V600E/K
resecados: Estudio fase |11, aleatorizado, triple ciego, en colaboracion con e Grupo de Melanoma de EORTC.,
Protocolo WO0090GE303/EORTC-2139-MG V 1.0 del 10/09/2021, con carta compromiso "Nueva alternativa de
tratamiento_Informacién a participante del estudio”: para informar al participante sobre las nuevas aternativas
terapéuticas durante la discusion del consentimiento informado.

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cua ha aprobado €l protocolo, el modelo de consentimiento informado para e
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que e informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se aconsgja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.



Que se acttia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Pierre Fabre Médicament representado en Argentina por IQVIA RDS
Argentina S.R.L. aredizar el estudio clinico denominado: Tratamiento adyuvante con Encorafenib y binimetinib
versus placebo en melanoma cutaneo estadio |1B/C con mutacién de BRAF V600E/K resecados: Estudio fase I,
aleatorizado, triple ciego, en colaboracién con € Grupo de Melanoma de EORTC., Protocolo V 1.0 del
10/09/2021, con carta compromiso "Nueva alternativa de tratamiento_Informacion a participante del estudio™:
para informar a participante sobre las nuevas aternativas terapéuticas durante la discusion del consentimiento
informado.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en €l centro, a cargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEl) y del
consentimiento informado

Nombre del investigador Aldo Perfetti

Nombre del centro Clinica Adventista Belgrano

IDireccion del centro |Estomba 1710 (C1430EGF)

Teléfono/Fax 011 4014 1500

Correo electrénico aaperfetti@yahoo.com.ar

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

|Parana 755 - 6° A y B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, (C1017AAP),

IDireccion del CEl .
Argentina




consentimiento

N° de version y fecha del

Consentimiento Informado Principal : V 2.0 ( 04/01/2023)

Consentimiento Informado Pre-screening : V 1.0 (1 13/04/2022)
Consentimiento Informado Farmacogenética: V 1.0 ( 06/04/2022 )

Informacion para la recoleccion de datos de embarazo y formulario de
consentimiento Informado : V 1.0 ( 13/04/2022 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio  activo, Cantidad Numero [Cantidad
., Forma . . total Total dg .
concentracion Vi . Unidad |administrada  por|, . . Presentacion
. farmaceéutica : dosis porfkits  y/o
presentacion dosis .
paciente |envases
[Binimetinib  15mg:
45 mg 2 veces a .
BINIMETINIB 15Comprimidos diaz Placebo ds ggﬁ;ﬁ?ﬁ%gg 12
MG O PLACEBOrecubiertos conjmiligramogBinimetinib: 3730 1233 kits
DE BINIMETINIB [pelicula comprimidos RECUBIERTOS
P b CON PELICULA
recubiertos con
pelicula.
|Encorafenib 75 mg:
ENCORAFENIB 75 450mg  a dig;
MG O PLACEB(Q| ., . SIPIacebo dg .. |BLISTERES DE 6
DE Capsulas durasmiligramo Encorafenib: 6365 1233 kits CAPSULAS DURAS

ENCORAFENIB

cipsulas duras d
dia

b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detdlle

Importar




Pruebas de andlisis de orina 140
Cuestionarios para pacientes 1642
Tablets con cablesy accesorios para normal funcionamiento 10
Carpetas para centro 22
IMini protocol 31
Checklists 31
|Flyers 31
Tarjetas para pacientes 16636
|Folletos 93
IDiarios de pacientes 205
Guias de estudio para paciente 102
|Diagramas de flujo de procesos 11
Kits de laboratorio 2054

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza a solo efecto de la
investigacion gque se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de

IMuestra Destino Origen  |Pais




Sanare Q Squared Solutions, LLC Lab — 1600 Terrell Mill Road, Suite 100,Ar entinaEstados
g IMarietta GA30067 9N nidos
Teiido Clinical Trias Foundation Medicine Inc, 150 Second Street, Cambridge, A rgenting Estados
& IMA 02141, 9N nidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bao e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciales y finales deberan ser elevados a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al
efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados atal efecto.
En caso contrario |os responsables se haran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en e punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirma IQVIA RDS Argentina S.R.L., quien conducira el ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacién por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con
la Carta Compromiso "Nueva alternativa de tratamiento_Informacion a participante del estudio”: parainformar a
participante sobre las nuevas alternativas terapéuticas durante la discusion del consentimiento informado.

ARTICULO 9°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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