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

Disposicion
NUmero: DI-2023-1703-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Marzo de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001257-22-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001257-22-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: CIJDQ443B12201 KontRASt-06: Estudio abierto de fase Il en € que se evalla la
actividad y la seguridad de JDQ443 en monoterapia como tratamiento de primera linea para pacientes con cancer
de pulmon de células no pequefias localmente avanzado o metastésico con mutacion KRAS G12C, con <1% de

expresion de PD-L1 0 21% de expresion de PD-L1 y comutacién de STK11, Protocolo CJDQ443B12201
V 00 TRAD-ARG-CAS-1.00 del 08/06/2022 -CJDQ443B12201 - Lineamientos v01 de fecha 20 de
enero de 2023 (sobre la base de Protocolo vO0O fechado 06-Mar-2022) donde se hace referencia al
compromiso de testear y excluir a pacientes con mutaciones de ROS1 y BRAS (mas alla de EGFR y
ALK) durante la etapa de seleccion. Ademas hace referencia al testeo de HIV, TBC, VHB, VHC y la
exclusion de pacientes con resultados positivos durante la etapa de seleccion.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material biologico a
exterior.

Que tomo 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 € informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado 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 Farmacologia Clinica.

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS Argentina SA. a redizar € estudio clinico denominado:
CJIDQ443B12201 KontRASt-06: Estudio abierto de fase Il en el que se evalla la actividad y la seguridad de
JDQ443 en monoterapia como tratamiento de primera linea para pacientes con cancer de pulmon de células no
pequefias localmente avanzado o metastésico con mutacion KRAS G12C, con <1% de expresion de PD-L1 o

>1% de expresion de PD-L1 y comutacién de STK11, Protocolo CJDQ443B12201 V 00 TRAD-ARG-
CAS-1.00 del 08/06/2022 -CJDQ443B12201 - Lineamientos v01 de fecha 20 de enero de 2023 (sobre
la base de Protocolo v00 fechado 06-Mar-2022) donde se hace referencia al compromiso de testear y
excluir a pacientes con mutaciones de ROS1 y BRAS (mas alla de EGFR y ALK) durante la etapa de
seleccién. Ademas hace referencia al testeo de HIV, TBC, VHB, VHC y la exclusién de pacientes con
resultados positivos durante la etapa de seleccion.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en e 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 (CEI) y del
consenti miento/s informado/s:

Nombre del

investigador gnacio Jerez

Nombre del centro |[Sanatorio Allende

IDireccion del

entro [Hipadlito Yrigoyen 384, Cordoba, (X5000JHQ), Argentina

Teléfono/Fax (0351) 4269200




Correo electrénico

ignaci oj erezpellizzari @hotmail.com

Nombre del CEl

Comité Institucional de Etica de Investigacion en Salud del Sanatorio Allende

IDireccion del CEl

[Hipadlito Irigoyen 384 Cordoba 5000 Argentina

Consentimiento
informado

[Formulario de Consentimiento Informado: V  CJDQ443B12201 OO0/Argentina Dr
Jerez_Personalizado_v1 ( 05/10/2022)

[Formulario de Consentimiento Informado de Preseleccion Molecular: V
CJDQ443B12201 _00/Argentina_Dr Jerez_Personalizado_v1 ( 05/10/2022 )

Formulario de Consentimiento Informado de Seguimiento de Embarazo para Participantes
Embarazadas: V CIJDQ443B12201 00/Argentina Dr Jerez Personalizado v1 ( 05/10/2022)

|Formulario de Consentimiento Informado para €l tratamiento luego de la progresion de 14
enfermedad: V CIJDQ443B12201_00/Argentina_Dr Jerez_Personalizado_v1 ( 05/10/2022)

Formulario de Consentimiento Informado para el Seguimiento del Embarazo de la Pargja
Embarazada de un Participante de sexo masculino: V CIDQ443B12201_00/Argentina_Dr|
Jerez_Personalizado_v1 ( 05/10/2022)

[Formulario de Consentimiento Informado de Presdleccion Molecular: V
CJDQ443B12201 00/Argentina Dr Jerez_Personalizado v2 ( 03/02/2023)

[Formulario de Consentimiento Informado: V  CJDQ443B12201 OO0/Argentina Dr
Jerez_Especifico_v2 ( 10/01/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad
concentracion Vi - Unidad [administrada por|dosis porfTotal de kitdPresentacion
. farmaceéutica . .
presentacion dosis paciente y/0 envases
1DQ443 100 mg Comprlmldos miligramos4, comprimidos 1728 562 botellas 24 comprimidog
recubiertos dia por botella

b) Materiales:



MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
Tablets incluyendo accesorios (cables USB para cargar + funda) 12
|[Electrocardiografos con accesorios 7

|[ECG papel térmico 1000
|[Electrodos 3000
Cable LAN v

Puerto USB portétil 15

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que 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 biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRASBIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pa|'s
Sangre entera, plasma, suero27027 Tourney Road, suite 2E Valencia, California, Arcentina Estados
y tejidos de biopsiatumora [EE.UU g Unidos
Sangre entera, plasma, suero250 Massachusetts Ave, Lab 4B-205, Cambridge, Arcentina Estados
y tejidos de biopsiatumoral  [Massachusetts, EE.UU g Unidos
San_gre enterg, plgsma, SUETO 2300 Englert Drive Durham, Carolinadel Norte, EE.UU |Argentina Estgd oS
y tejidos de biopsia tumoral Unidos
Sangre entera, plasma, UMl oo octrant 78,2610 Wilrijk, Bégica Argentina [Bélgica
y tejidos de biopsia tumoral




Sanatorio Allende (Obispo Oro 42, X5000 NuevaIEstados

Sangre enterg, p gsma, SUETO 505 Penobscot Drive, Redwood City, California, EE.UU |Argentina Estgd oS
y tejidos de biopsia tumoral Unidos
San_g_jre entera., p f'asma, SUETO 150 Second Street, Cambridge, Massachusetts, EE.UU  |Argentina Estgd oS
y tejidos de biopsia tumoral Unidos
Sangre entera, plasma, suero . . Estados
¥ tejidos de biopsia tumoral 107 Morgan Lane, Plainsboro, Nueva Jersey, EE.UU Argentina Unidos
Sangre entera, plasma, suergSanatorio Parque (Bv. Orofio 860 - S2000DSV — Rosario)| . ., . .
y tejidos de biopsiatumoral  |Santa Fe) [Belgica Argentina
Sangre entera, plasma, suerolCentro Korben (Ciudad de la Paz 353 — 5to Piso -, . .
v tajidos de biopsiatumoral [C1426AGE — CABA) [Pélgica JArgentina
Sangre entera, plasma, sueroHospital Privado de Cordoba (Av. Naciones Unidas 346 | _ . . .
y tejidos de biopsiatumoral [ X5016KEH — Cordoba, Cordoba) [Belgica Argentin
Sangre entera, plasma, suergSanatorio Allende (Obispo Oro 42, X5000 Nuevq ., . .
y tejidos de biopsiatumoral |Cérdoba— Cérdoba) aIBeI gica AArgentina
Sanare entera. plasm Suero|Hospital Universitario Austral (Av. J. D Per6n 1500 —

9 a, P a B1629 Presidente Derqui — Pilar — Prov. de BuenogBégica Argentina
y tejidos de biopsiatumoral |, -

Aires)

Sangre entera, plasma, SUMQ-py )~ oo edra (Galvén 4102, C1431, CABA) [Béigica  |Argentina
y tejidos de biopsiatumoral
Sangre entera, plasma, suergSanatorio Parque (Bv. Orofio 860 - S2000DSV — Rosario,|Estados Arcentina
y tejidos de biopsiatumoral  |Santa Fe) Unidos g
Sangre entera, plasma, suerolCentro Korben (Ciudad de la Paz 353 — 5to Piso -Estados Arcentina
y tejidos de biopsiatumoral |C1426AGE — CABA) Unidos g
Sangre entera, plasma, suergHospital Privado de Cordoba (Av. Naciones Unidas 346 -|Estados Arcentina
y tejidos de biopsiatumoral  [X5016KEH — Cérdoba, Cordoba) Unidos g
Sangre entera, plasma, suero Argentina




y tejidos de biopsiatumora  [Cordoba— Cordoba) |U nidos

Hospital Universitario Austral (Av. J. D Perén 1500 —

gre enterq, pI. & Suerc’|81629 Presidente Derqui — Pilar — Prov. de BuenosIESt.aOI oS Argentina
y tejidos de biopsiatumoral |, . Unidos
Aires)
Sangre entera, plasma, Ul ey o oo edra (Galvén 4102, C1431, CABA) Estados [ - sentina

y tejidos de biopsia tumoral Unidos

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 bajo 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 deberdn 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 a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se haran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- -Establécese la obligacion del patrocinador e investigadores principales de cumplir con: -
CJDQ443B12201 - Lineamientos vO1 de fecha 20 de enero de 2023 (sobre la base de Protocolo v00 fechado 06-
Mar-2022

ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-001257-22-1.

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo

Date: 2023.03.06 11:15:56 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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