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

Disposicion
NUmero: DI-2023-3908-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Mayo de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001317-23-0.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001317-23-0, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, solicita
autorizacion para efectuar € Ensayo Clinico denominado: UN ENSAYO DE FASE 3, ALEATORIZADO,
ABIERTO, MULTICENTRICO DE ARV-471 (PF-07850327) CONTRA FULVESTRANT EN
PARTICIPANTES CON CANCER DE MAMA AVANZADO POSITIVO PARA EL RECEPTOR DE
ESTROGENO, NEGATIVO PARA HER2 CUYA ENFERMEDAD PROGRESO DESPUES DE LA TERAPIA
ENDOCRINA PREVIA PARA LA ENFERMEDAD AVANZADA (VERITAC-2), Protocolo C4891001 V
Enmienda 1 del 25/10/2022 _C4891001_ Argentina_Carta Compromiso: Serologia enfermedades viricas V1 13-
Abr-23 . Producto en investigacion: ARV-471 (PF-07850327): molécula pequefia dirigida a la protedlisis
PROTAC.

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 el
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que e informe técnico de la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del 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 acttia en virtud alas facultades conferidas por el 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 alafirma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA aredlizar €l
estudio clinico denominado: UN ENSAY O DE FASE 3, ALEATORIZADO, ABIERTO, MULTICENTRICO DE
ARV-471 (PF-07850327) CONTRA FULVESTRANT EN PARTICIPANTES CON CANCER DE MAMA
AVANZADO POSITIVO PARA EL RECEPTOR DE ESTROGENO, NEGATIVO PARA HER2 CUYA
ENFERMEDAD PROGRESO DESPUES DE LA TERAPIA ENDOCRINA PREVIA PARA LA
ENFERMEDAD AVANZADA (VERITAC-2), Protocolo C4891001 V Enmienda 1 del 25/10/2022
_C4891001 Argentina Carta Compromiso: Serologia enfermedades viricas V1 13-Abr-23 . Producto en
investigacion: ARV-471 (PF-07850327): molécula pequefia dirigida ala protedlisis PROTAC.

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 (CEl) y del
consentimiento/s informado/s:

Nombre del

ivestigador |Ernesto Pablo Korbenfeld

Nombre del centro |Centro Oncol 6gico Korben

IDireccion del

centro Ciudad de la Paz 353, Oficina502-501, CABA, Buenos Aires.

Teléfono/Fax 11 6381 9972

Correo electrénico [ekorben@yahoo.com.ar




Nombre del CEl

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica Fundacion de Estudios
|Farmacol 6gicos y de Medicamentos « Prof. Luis M. Zieher

IDireccion del CEl

José E. Uriburu 774, ler piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Consentimiento
informado

Consentimiento Informado para procedimiento opciona: Biopsia tumoral de fin del
tratamiento. Fecha: 20-dic-2022. Version: 1/1/2 Nivel: Centro. Personalizado para € Dr
[Korbenfeld — Centro #1043: V 1/1/2 ( 20/12/2022)

IAnexo a consentimiento informado para el tratamiento después de la progresion. Fecha: 20-
dic-2022. Version: 2/1/2 Nivel: Centro. Personalizado parael Dr Korbenfeld — Centro #1043:
\V/ 2/1/2 (20/12/2022)

[Formulario de divulgacion de informacién de pargja embarazada. Fecha: 20-dic-2022.
\Version: 2/2/1 Nivel: Centro. Personalizado para el Dr Korbenfeld — Centro #1043: V 2/2/1
20/12/2022)

Consentimiento Informado para la preseleccion molecular. Fecha: 20-dic-2022. Version:
2/1/2 Nivel: Centro. Persondizado para e Dr Korbenfeld — Centro #1043: V 2/1/2
20/12/2022)

Consentimiento Informado para estudio clinico de fase 3. Fecha: 17-abr-2023. Version: 3/2/3
Nivel: Centro. Personalizado para el Dr Korbenfeld - Centro #1043: V 3/2/3 ( 17/04/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion yL - Unidad administrada  [total dosigTota de kit4Presentacion
- armaceutica : .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
ARV-471 (PF-
ARV-471  (PF- - . 200 mg una vez 07850327) 100 mg
Comprimidos  |miligramos . 336 288 botellas |- Botellg
07850327) al dia .
conteniendo 60
Comprimidos
Solucion - 500 mg una veZ : |[Fulvestrant
|Fulvestrant inyectable miligramos 4 dia 13 321 cajas 250mg/5mL




(50mg/mL) — cajg
conteniendo 500
mg de fulvestrant
en 2 jeringas pre-
|lenadas

conteniendo cadg
una  250mg/5mL

(50mg/mL)
solucién
inyectable y dos
agujas parg
inyeccion
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detale Importar|
Congelador de -70/-80 °C 9
Centrifuga refrigerada 2
IMonitor de temperatura ultrabaja 13
[IMonitor de temperatura de refrigeracion 13
IMonitor de temperatura ambiente 13
Camara digital con accesorios 13
Tarjeta SD 34
|Lector de tarjeta SD 17
|[Electrocardiografo en reposo MAC 2000 con accesorios, incluidos el cable de alimentacion, el cable del 13
paciente, el cable del teléfono, el cable ethernet, los conectores del cable del paciente




Cable del paciente MAC AHA 13
|Papel de registro del ECG para MAC 2000 13
Tarjeta SDHC de 16GB 13
Tarjeta SDHC de 4GB 0 més 13
|Lector de latarjeta SDHC 13
|Lenglieta para el ectrodos Silver Mactrode Plus 13
Tabletadel ePRO 26
IDispositivo portétil del ePRO 39
IMiniprotocolos 39
Tarjeta fotograficadigital con regla 13
Tarjeta de contacto de emergencia del paciente (PECC) 26
|Diarios de administracion de dosis del participante (grupo A y grupo B) 130
IMateriales impresos: Cuestionarios 572
|IBolsarefrigerante 25
[Botella de agua 25
[Bolsa de mano 25
IMateriales impresos: Folletos 130




Tablets con accesorios 13

Kits de Laboratorio 445

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
Sanare completa Foundation Medicine, Inc. 150 Second Street Cambridge, MA Ar entinaEStados
g P 02141 9N i dos
OrigiMed. Building 3, No.115 Xin Jun Huan Road, Minhang . :
Sangre completa District, Shanghi ArgentingChina
Sanare completa PPD Global Central Labs, LLC with an office of business at 2 Ar entinaEStados
g P Tesseneer Drive, Highland Heights, KY 41076 g Unidos
Sanare completa Azenta Life Sciences Receiving. 2910 Fortune Circle West Suite Argenting Estados
9 P lindianapolis, IN, 46241 9 Unidos
Portaobjetos o tegjidofFoundation Medicine, Inc. 150 Second Street Cambridge, MA Ar entinaEStados
FFPE 02141 9 Unidos
Portaobjetos o tejidofPPD Global Central Labs, LLC with an office of business at 2] Argenting Estados
FFPE Tesseneer Drive, Highland Heights, KY 41076 9 Unidos
. Personalis, Shanghai. Rooms #1001-1004, 10/F, Building 1, 1355 . :
Portaobjetos Chengbei Road, Jiading District, Shanghai ArgentingChina
Plasma PPD Global Central Labs, LLC with an office of business at 2 Ar entinaEstados
Tesseneer Drive, Highland Heights, KY 41076 g Unidos




Labcorp Development (Asia) Pte. Ltd.1 International Business Park,

[P1asma 403-12 The Synergy ,Singapore 609917

A rgentingSingapur

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

ARTICULO 7°.- Establecese la obligatoriedad de los investigadores principales de cumplir con la establecido en
C4891001 Argentina_Carta Compromiso: Serologia enfermedades viricas V1 13-Abr-23 donde se hace
referencia a obligatoriedad en Argentina de realizar las serologias para HIV, HBV y HVC durante la fase de
seleccion del estudio.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001317-23-0.
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