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

Disposicion
NUmero: DI-2023-3712-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Mayo de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001305-23-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001305-23-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd., representado en Argentina por Productos
Roche S.AA.Q.el. ., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: CO44194: ESTUDIO DE
FASE Il, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO Y DOBLE CIEGO DE RO7247669 COMBINADO CON
NAB-PACLITAXEL COMPARADO CON PEMBROLIZUMAB COMBINADO CON NAB-PACLITAXEL
EN PARTICIPANTES CON CANCER DE MAMA TRIPLE NEGATIVO IRRESECABLE O METASTASICO,
PD-L1 POSITIVO, LOCALMENTE AVANZADO SIN TRATAMIENTO PREVIO, Protocolo CO44194 - PD1-
LAG3 BSAB - v3V 3 de 02/01/2023 con Carta aclaratoria al protocolo CO44194 de fecha 23-Mar-2023, Carta
aclaratoria prueba de TBC 19/Abr/2023 y CO44194 Carta aclaratoria Pruebas de embarazo 17Feb2023.

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

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

Que e informe técnico de la Direccidn de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado |o 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 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 a la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd. representado en Argentina por Productos
Roche SA.Qe I. a redizar € estudio clinico denominado: CO044194: ESTUDIO DE FASE |IlI,
MULTICENTRICO, ALEATORIZADO Y DOBLE CIEGO DE R0O7247669 COMBINADO CON NAB-
PACLITAXEL COMPARADO CON PEMBROLIZUMAB COMBINADO CON NAB-PACLITAXEL EN
PARTICIPANTES CON CANCER DE MAMA TRIPLE NEGATIVO IRRESECABLE O METASTASICO,
PD-L1 POSITIVO, LOCALMENTE AVANZADO SIN TRATAMIENTO PREVIO , Protocolo V 3 de
02/01/2023 con Carta aclaratoria al protocolo CO44194 de fecha 23-Mar-2023, Carta aclaratoria prueba de TBC
19/Abr/2023 y CO44194 Carta aclaratoria Pruebas de embarazo 17Feb2023.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevara a cabo en e centro, a cargo del
investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por e 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 |Ernesto Korbenfeld

Nombre del centro Centro Oncol égico Korben

IDireccion del centro Ciudad de laPaz 353, piso 5

Teléfono/Fax (011) 15 6381 9972

Correo electrénico ekorben@yahoo.com.ar

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




Direccion del CEl

Paran& 755, Piso 6 A y B, (C1017AAO) Ciudad Autonoma de Buenos Aires

consentimiento

N° de version y fecha del

|Formulario de consentimiento informado principal, version loca 2.0 con fechd
05/Abr/2023, adaptado de la version 4 con fecha 03/Feb/2023: V 2.0 ( 05/04/2023 )

[Formulario de autorizacion de informacion sobre bebés, version local 2.0 con fecha
05/Abr/2023, adaptado de laversion 2 con fecha 31/0ct/2022: V 2.0 ( 05/04/2023)

|Formulario de autorizacion de la pargja embarazada, versién local 1.0 con fechd
03/Nov/2022, adaptado de laversion 2 con fecha 31/0Oct/2022: V 1.0 ( 03/11/2022 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad

concentracion yl' - |Unidad administrada  [total dosigTotal de kitgPresentacion

- armaceutica . .

presentacion por dosis por pacientely/o envases
Concentrado parg 1 Via de

IRO7247669 solucién pargmiligramos [600 mg 35 1176 RO7247669
infusion IV 300mg/6 ml
Concentrado parg 1 vid de

|Pembrolizumab solucion pargmiligramos [200 mg 35 1176 Pembrolizumab
infusion IV 100mg/4ml
|Polvo parg 1 vid de Nab-

Nab-Paclitaxel solucion pargmiligramos |100mg/m2 78 2621 Paclitaxel de
infusion 1V 100mg

b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detdle

Importar




Toallitas esteriles de alcohol, 70%, paquete de 200 30
|Hoja de esponjainsulada 100
Contenedor de 40 ml con 20 ml de formalina 130
Vendas sin latex, cgja de 100 curitas 30
Contenedor para materiafecal y orina 30
|[Estuche con 25 laminillas 130
\Vaso de coleccion de orina de 40z 30
Toallitas desinfectantes para manos, cgja de 100 30
Gaza de 2 x 2 pulgadas, paguete de 100 30
|Pruebas de embarazo de orina 300
|Recipiente para el descarte de agujas 30
Contenedor de 60 ml con 30 ml de formalina 100
[Hoja laminada 45
|Bolsade pléstico 130
Contenedor de 60 ml con 30 ml de etanol, 70% 40
|[Envoltorio de plastico de burbujas 130
Estuche para muestras de biopsias 130




Etiqueta de papel 500

Tipo 2i,3i, 4i 420

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza 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 € envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen Pais
IMuestras de suero, plasma, orinajLabcorp Central Laboratory Arentina |Estados
sangre, muestra tumoral Services, LP g Unidos

IMuestras de suero, plasma, orina,

sangre, muestra tumoral CellCartaN.V. Argentina [Bélgica

[Muestratumoral Argentina CellCartaN.V. Bélgica

Labcorp Central Laboratory|Estados

| .
Muestra tumoral Argentina Services, LP Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo deberé recabar el solicitante la previa intervencion 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 a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se harén pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en &l punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma Productos Roche S.A.Q.e |., quien conducira e 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 & supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8°.- Establecese la obligacion por parte del patrocinador y del investigador principa del
cumplimiento de la siguiente documentacion: Carta aclaratoria prueba de TBC 19/Abr/2023 en la cua se
establece que debera realizarse la prueba de tuberculosis durante la seleccion para descartar tuberculosis activa.
En caso de que € resultado sea compatible con tuberculosis latente, el paciente deberd comenzar la
quimioprofilaxis de acuerdo con las pautas locales para poder participar en € estudio. El participante debera
haber cumplido a menos 4 semanas de tratamiento profilactico antes de la primera administracion de la
medicacion del estudio; y CO44194 Carta aclaratoria Pruebas de embarazo 17Feb2023, en la cua se establece
que las mujeres potencialmente fértiles deberan realizarse ademas de las pruebas requeridas por e estudio, una
prueba de embarazo en orina mensualmente durante el estudio y hasta 4 meses luego de la Ultima dosis de los
medicamentos RO7247669 y pembrolizumab y 6 meses luego de la tltima dosis de Nab-Paclitaxel.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001305-23-9.
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