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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3942-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001066-22-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001066-22-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Amgen Inc. , representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina
S.R.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 1b/3 de Bemarituzumab
mas quimioterapia y Nivolumab versus quimioterapia’y Nivolumab solo en sujetos con cancer gastrico y union
gastroesofégica avanzado sin tratamiento previo con sobreexpresion de FGFR2b (FORTITUDE-102), Protocolo
20210098 V Enmienda 2 del 24/09/2021 Incluye carta compromiso de fecha 25Abr2022 .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a 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, €l cua ha aprobado € protocolo, el modelo de consentimiento informado para €l
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que € informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) 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 Farmacol ogia Clinica.

Que se actlia en 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 Amgen Inc. representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina S.R.L.
arealizar el estudio clinico denominado: Estudio de fase 1b/3 de Bemarituzumab mas quimioterapiay Nivolumab
versus quimioterapia y Nivolumab solo en sujetos con cancer gastrico y unién gastroesofégica avanzado sin
tratamiento previo con sobreexpresion de FGFR2b (FORTITUDE-102), Protocolo V Enmienda 2 del 24/09/2021
Incluye carta compromiso de fecha 25Abr2022.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en el 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 informado

Nombre del

irwestigador Algjandro Salvatierra

Nombre del centro Fundacion ARS Médica

IDireccion del centro  |Coronel Puch (esq. Gliemes) 497

Teléfono/Fax +54 (0388) 431-5604 ext 34

Correo electrénico asal vati erra@fundacionmedica.org

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
IDireccion del CEl Parana 755, Piso 6 A y B, (C1017AAOQ) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

N° de version y fechgFormulario de consentimiento informado para preseleccion (biopsia/ reseccion detejido
del consentimiento en archivo / tgjido tumoral): V ARG 2.0.0_10008 ( 11/11/2021)




11/04/2022)

Formulario de consentimiento informado para e desarrollo de biomarcadores
investigaciones futuras: V ARG 2.0.0_10008 ( 11/11/2021)

[INFORMACION DEL ESTUDIO Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA
PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION: V ARG 2.2.1 10008

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma. Cantidad Numero Cantidad
concentracion | . Unidad administrada porftotal dosiqTotal de kitdPresentacion
. farmacéutica . .
presentacion dosis por pacientely/o envases
Bemarituzumab

IBemarituzumab (AMG 552) 900 Kitd
(AMG 552) 20|Solucion parg ... 15mg/kg cada 2 Kit conteniendo 3

) ., mililitros 17 (2700 .
mg/mL ginfusion Ssemanas con ung Viales) viales
|Placebo dosis adicional dg

7,5 mg/kg en D8

Nivolumab Concentrado parg Kit conteniendo 1
10mg/ml solucion pargmililitros 40 mg 34 800 kits .

i ., vial de 4ml
(4mL/4 ml) infusion
Nivolumab Concentrado pard Kit conteniendo 1
10mg/ml solucion pargmililitros 100 mg 63 1500 kits .

i ., vial de 10ml
(20mL/ml) infusion

N Concentrado parg . .

Oxaliplatino solucion pargmg/mi 100 mg 68 1500 kits K.It conteniendo 1
5mg/mi ) - vial

infusion
Acido  fdlico
(suministrado ., . .
cCOmo foIinato.SOIUCIF)E1 Parg miligramos {1000 mg 34 800 kits K.It conteniendo 1

. inyeccion vial

de cacio) 10
mg/ml




Fluorouracilo 501Solucién parg

Kit conteniendo 1

g/ml inyeccion mg/ml 5000 mg 136 3000 kits ial

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
Tablets con sus cables y accesorios para normal funcionamiento 18
|Plantilla de diagrama de flujo impresas 50
[Manuales de usuario 50
IManuales de laboratorio 50
|Remitente con proteccion de diagndstico ambiental 50
Cooler packs 100
Soportes de tubos absorbentes 100
|[Envolturas (Fel wraps) 100
[Bolsade envio de muestras 100
Cajas para envios (standard bulk supply box) 100
|[Etiquetas 200
IDocumentos del envio 300
Diagnostic Ambient/Frozen Combo shipper 100




Diagnostic Frozen Shipper - Dry Ice 100
Tubo plastico vacio 2000
Tubo con EDTA 1000
Tubo con Citrato 1000
Tubo con Gel 1000
Tubo para perfil genético 500
Caja pléstica porta objeto 500
Tubo paratransporte de orina 500
Contenedor de 40mL con 30mL de Reagente de Alcohol 70% (Therapak) 100
Contenedor de biopsia 30mL con 15mL formalina tamponada 15% 100
Gel Wraps 200
Contenedor de 40mL con 30mL de Reagente de Alcohol (Therapak) DG ETH3070 100
Contenedor de biopsia 30mL con 15mL formalinatamponada 10% BBIO30GF 100
Kits de |aboratorio 800

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

Sangre entera Q2 Solutions - Central Laboratories (QVAL), 27027 Tourney Road, A rgenting Estados
plasmay suero Valencia CA 91355, Estados Unidos 9 Unidos
Sangre entera|lCON Laboratory Services, Inc., 8282 Halsey Road, Whitesboro, Argenting Estados
plasmay suero NY 13492, Estados Unidos 9 Unidos
Sangre enteraJAzenta Life Sciences (BST) 2910 Fortune Circle, West A rgenting Estados
plasmay suero Indianapolis, IN 46241, Estados Unidos 9 Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracién 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 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 alo dispuesto en & punto 3.11, Seccion 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 & supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Establécese la obigaciéon del Patrocinador de cumplimentar 1o estipulado mediante la carta
compromiso de fecha 25Abr2022 respecto a la notificion a ANMAT de los resultados de la Parte 1 antes del
inicio de la Parte 2 en Argentina.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001066-22-1.
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