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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3751-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001595-24-2.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001595-24-2, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Exelixis, Inc., representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina
S.R.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 2/3, aeatorizado, doble
ciego y controlado para evaluar € zanzalintinib (XL092) en combinacion con el pembrolizumab frente a
pembrolizumab en el tratamiento de primera linea de participantes con carcinoma de células escamosas de cabeza
y cuello recurrente 0 metastasico positivo para PD-L1, Protocolo XL092-305 V 1.0 del 26/09/2023 _Carta de
compromiso: Pruebas de VIH y Hepatitis y pruebas de embarazo en Argentina Version n.° 1.0, 18 de enero de
2024 .

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 @ informe técnico de la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

Que la referida Direccion aconsegja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la
Disposiciéon ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba €l Régimen de Buena
Préactica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica

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



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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Exelixis, Inc. representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina
SR.L.. aredizar e estudio clinico denominado: Estudio de fase 2/3, aleatorizado, doble ciego y controlado para
evaluar e zanzalintinib (XL092) en combinacion con € pembrolizumab frente al pembrolizumab en el
tratamiento de primera linea de participantes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello recurrente 0
metastasico positivo para PD-L1, Protocolo V 1.0 del 26/09/2023 _Carta de compromiso: Pruebas de VIH y
Hepatitis y pruebas de embarazo en ArgentinaVersion n.° 1.0, 18 de enero de 2024.

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
consenti miento informado

Nombre del investigador Margarita Sonia Alfie

Nombre del centro Organizacion Medica de Investigacion (OMI)

IDireccion del centro Uruguay 725 PB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1015ABO),

Argentina
Teléfono/Fax (011) 43720308
Correo electrénico dra.alfie@yahoo.com.ar

Comité de Etica en investigacion de la Sociedad Argentina de

Nombre del CEl Oftalmologia.

Direccién del CEI \Viamonte 1465, 7mo piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (1055)




Formulario de Consentimiento Empeoramiento del Cancer : V 1.0

07/11/2023)
N° de verson y fecha de

consentimiento Formulario de Consentimiento Principal : V 2.0 ( 09/04/2024 )

Formulario de Consentimiento Pareja Embarazada: V 1.0 ( 24/11/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
Principio  activo, Forma Cantidad E)?aTe;ZSiSCantidad
concentracion Vi L Unidad administrada Total de kitdPresentacion
. farmacéutica : por
presentacion por dosis : y/0 envases
paciente
o |Botellas que
Zanzalintinib Comprimidos |miligramos  [100 150 276 contienen 30
100mg o placebo -
comprimidos
L |Botellas que
Fanzalintinib 60 mg Comprimidos |miligramos |60 150 210 contienen 30
0 placebo -
comprimidos
L |Botellas que
Fanzalintinib 40mg Comprimidos |miligramos |40 150 177 contienen 30
0 placebo -
comprimidos
Pembrolizumab 100 mg/4mL Igr::cgoml o Vldaé
100mg/ AmilViales mg/ml 8 457
(25mg/mi) (25mg/mL) 100mg/4mL
g (25mg/mL)
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

Detalle Importar




Botella de agua 23
[Mantas 23
Tarjetas 23
Cartas para centros y miembros de Staff 123
|Pegatinas 23
|Folletos para pacientes 50
|Posters 10
Guias de estudio para paciente 23
Celulares con cargadores, cablesy accesorios para normal funcionamiento 11
|Lista de verificacion de revision de datos 50
[Mini Protocolos 50
|Folletos de referencias medicas 50
Guiade discussion 50
|Hojalaminada 18
Contenedor de 40 ml 20
Tabletas de Acido Borico, 100/botella 14
Estuche paralaminillas 48




Pruebas de embarazo de orina 68

ILaminillas de |aboratorio 1960
|Etiqueta de papel 455
Kits de laboratorio 627

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en e 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:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra |Destino Origen  |Pais
Sangre, orina y|Labcorp Centra Laboratory Services LP 8211 SciCor Drive A rgenting Estados
tejido Indianapolis, IN, 46214, US g 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 bgo 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 los 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 €l punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirma lQVIA 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 e supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacion por parte del patrocinador y del investigador principal de cumplir con



lo estipulado en la Carta de compromiso: Pruebas de VIH y Hepatitis y pruebas de embarazo en Argentina
Version n.° 1.0, 18 de enero de 2024, seguin la cual los pacientes se someteran a pruebas seroldgicas de HIV,
HCV y HBV durante e periodo de seleccion, y las pacientes que puedan quedar embarazadas deberan realizar
pruebas de embarazo cada 4 semanas.

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