Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2152-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001027-21-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-001027-21-5, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd., representado en Argentina por Productos Roche
SA.Q.e I. ., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: GO43643 - "ESTUDIO DE FASE I,
MULTICENTRICO, ABIERTO, ALEATORIZADO QUE EVALUA LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE
MOSUNETUZUMAB EN COMBINACION CON POLATUZUMAB VEDOTIN EN COMPARACION CON RITUXIMAB
EN COMBINACION CON GEMCITABINA MAS OXALIPLATINO EN PARTICIPANTES CON LINFOMA NO-
HODGKIN DE CELULAS B AGRESIVO REFRACTARIO O RECURRENTE", Protocolo version 1 del 12/07/2021 _ .

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

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

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta favorable.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se aconsegja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado o establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10, sus
modificatorias ycomplementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por €l 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 alafirma F. Hoffmann-La Roche Ltd. representado en Argentina por Productos Roche S A.Q.el.
a redizar € estudio clinico denominado: GO43643 - "ESTUDIO DE FASE Ill, MULTICENTRICO, ABIERTO,
ALEATORIZADO QUE EVALUA LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE MOSUNETUZUMAB EN COMBINACION
CON POLATUZUMAB VEDOTIN EN COMPARACION CON RITUXIMAB EN COMBINACION CON GEMCITABINA
MAS OXALIPLATINO EN PARTICIPANTES CON LINFOMA NO- HODGKIN DE CELULAS B AGRESIVO
REFRACTARIO O RECURRENTE", Protocolo V 1 del 12/07/2021 _.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por €l articulo 1° sellevard a cabo en el centro, a cargo del investigador principal
y con el/los model os/s de consentimiento/s, aprobados por el 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 consentimiento
informado

Nombre del investigador ~ Dra. Astrid Pavlovsky

Nombre del centro FUNDALEU

Direccion del centro Pres. Jose Evaristo Uriburu 1450

Teléfono/Fax 54 9 11 5061-3683

Correo €electronico astridp@intramed.net

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
Direccion del CEl Parana 755, 6to piso “A” y “B”

N° deversiény fechadel  Adendade COVID 19 al formulario de Consentimiento Informado Principal , version local 1.0 del
consentimiento 22/0ct/2021, adaptado de laversion 1 del 12/Jul/2021: V 1 ( 22/10/2021)

Formulario de Consentimiento Informado para Biopsia Opcional, version local 1.0 del 22/Oct/2021,
adaptado delaversion 1.1 del 11/Oct/2021: V 1 (22/10/2021)

— Formulario de Consentimiento Informado parael RBR, version local 1.0 del 22/0Oct/2021,
adaptado de laversion 1.1 del 11/0Oct/2021: V 1 (22/10/21)

Formulario de Consentimiento Informado para la pareja embarazada, version loca 1.0 del
22/0ct/2021, adaptado de laversion 1 del 12/Jul/2021: V 1 (22/10/2021)

Formulario de Consentimiento Informado Principal, version local 1.0 del 22/Oct/21, adaptado de la
version 1.1 del 11/0ct/21: V 1 ( 22/10/2021)



Formulario de autorizacion del infante, version local 1.0 del 22/0Oct/2021, adaptado de laversion 1

del 12/3ul/2021: V 1 ( 22/10/2021)

Adendaal formulario de Consentimiento Informado sobre el destino de muestras bioldgicas,

version local 1.0 del 31/Enero/2022, Argentina: V 1.0 ( 31/01/2022)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
Principio activo, Forma Unidad  Cantidad Numero total
concentracion y farmacéutica administradapor  dosis por
presentacion dosis paciente
M osunetuzumab Subcutanea  miligramos45 10
M osunetuzumab Subcutanea  miligramos5 1
Polatuzumab Vedotin Intravenosa  miligramos1,8 mg/kg Q3W 12
durante 6 ciclos

Rituximab Intavenosa miligramos 375 mg/m2 16
Oxaliplatino Intravenosa  miligramos100 mg/m2 16
Gemcitabina Intravenosa  miligramos1000 mg/m2 80
Tocilizumab Intravenosa  miligramos8 mg/kg 4

b) Materiaes:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detalle Importar

Pruebas de embarazo de orina 400

Cantidad Total de Presentacion

kits y/o envases

150

150

180

150

170

820

105

vial de45mg/
1ml.

5mg/0.5 ml

140 mg por
via

500 mg / vial

100 mg/20 ml

200 mg/ vidl

200 mg/ 10 ml



Cajade laminillas, microscopico, vacia 400

Etiqueta de papel 400
Vaso de recoleccion de orina 400
Manual de Laboratorio para el investigador 400
Hojalaminada 400
Estuche con 25 laminillas 400
Tubode2.5ml 400
Tirasreactivas paraorinalisis 400
Formalina 60 ml w/ 30 ml 400
Casete, tejido de biopsia, amarillo 400
Tapdn naranja, 60 ml 400
Bolsa zip 12x15, con etiqueta de riesgo biolégico 400
Bolsa de burbujas, 4x7.5 400
Contenedor de 60 ml tapa naranja 400

Documentacion, folleteria, impresos, manuales adherentes a protocolo 1000

2i, 3i, 4i 750

El ingreso de la medicacion y materiaes detallados en el presente articulo se realiza a sblo 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 bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:



MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen Pais

Sangre, suero, Labcorp Central Laboratory Services LP-8211 Argentina Estados

plasma, orinay tejido SciCor Drive Indianapolis, IN 46214 Estados Unidos

tumoral Unidos

Tejido tumoral Q2S Expression Analysis 2400 Ellis Road * Argentina Estados
Durham, NC 27703 Estados Unidos Unidos

Tejido tumoral Laboratorio CellCarta Sint-Bavostraat 78-80 B- Argentina Bélgica

2610 Wilrijk, Bélgica

Tejido Tumora Argentina Laboratorio CellCarta Sint-Bavostraat 78-80 Argentina
B-2610 Wilrijk Bélgica

Tejido Tumora Argentina Labcorp Central Laboratory ServicesLP ~ Argentina
8211 SciCor Drive Indianapolis, IN 46214
Estados Unidos
Sangre, suero, orina, Laboratorio Labcorp Los Angeles 2440 S. Argentina Estados
tejido tumoral Sepulveda Blvd. Ste#t 220 Los Angeles, CA Unidos
90064 Estados Unidos

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

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

ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales deberdn ser elevados a la Administracién
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 serén designados atal efecto. En caso contrario los responsables se haran
pasibles de las sanciones pertinentes que marcalaLey N° 16.463 y la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion ANMAT N°
6677/10, la firma Productos Roche S.A.Q.e l. .., quien conducird 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 carécter.

ARTICULO 8.- Registrese; notificquese electronicamente al interesado |a presente Disposicion. Cumplido, archivese.



Expediente N°: 1-0047-0002-001027-21-5.

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo

Date: 2022.03.21 13:49:30 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.03.21 13:49:29 -03:00



	fecha: Lunes 21 de Marzo de 2022
	numero_documento: DI-2022-2152-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2022-03-21T13:49:30-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Manuel Limeres
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2022-03-21T13:49:29-0300




