|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4475-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001601-24-2.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001601-24-2, 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
SR.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Un estudio multicéntrico de fase 3,
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de terapia de Tarlatamab en sujetos con Cancer de Pulmon
(LS-SCLC) de células pequefias con estadio limitado que no han progresado luego de la quimioradioterapia
concomitante (DeL L phi-306), Protocolo 20230016 V Enmienda 1 del 13/12/2023.

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 Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos,
(DERM-INAME) resulta favorable.

Que la referida Direccion aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

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

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



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

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma Amgen, Inc. representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina S.R.L.
arealizar €l estudio clinico denominado: Un estudio multicéntrico de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo, de terapia de Tarlatamab en sujetos con Cancer de Pulmén (LS-SCLC) de células pequefias con

estadio limitado que no han progresado luego de la quimioradioterapia concomitante (DeL L phi-306), Protocolo V
Enmienda 1 del 13/12/2023.

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 investigador Christian Sebastian Fuentes

Nombre del centro |[Fundacion Respirar

IDireccion del centro Av. Cabildo 1548, 1°A y 6°A,

Teléfono/Fax (011) 7078-1548

Correo electronico [fuentescs@gmail.com

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
[Direccion del CEI |Parana 755 6° “A” y “B”, CABA (C1017AAO)

Informacion sobre el estudio y consentimiento para participar en un estudio de

N°® de version y fecha dellinvestigacion: V ARG_2.3.0_ XXXXX ( 09/04/2024 )

consentimiento

Formulario de consentimiento informado para la investigacion farmacogenética




(genética): V ARG_2.3.0_ XXXXX (09/04/2024 )

[Formulario de consentimiento informado para futuras investigaciones. V
ARG 2.3.0 XXXXX (109/04/2024 )

Informacion sobre el estudio y consentimiento para participar en un estudio de
investigacion: V ARG 2.4.0 XXXXX (10/05/2024)

|Formulario de consentimiento informado para la investigacion farmacogenética
(genética): V ARG 2.4.0 XXXXX (10/05/2024 )

[Formulario de consentimiento informado para futuras investigaciones. V ARG
2.4.0 XXXXX (10/05/2024)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion yI' - Unidad administrada  [total dosiqTotal de kitgPresentacion
- armacéutica : )

presentacion por dosis por pacientely/o envases

|Polvo parg Tarlatamab (AMG
Tarlatamab solucion  pargmiligramos [ mg (1vial) |1 32 viagkits [757) 1 mg, vid, 1
(AMG 757) 1 mg - o

perfusion unit/kit
Tarlatamab |Polvo parg 264 vidls ( 44Tarlatamab (AMG
(AMG 757) 10solucion  pargmicrogramos |10 mg (1via) [24 kits) 757) 10 mg, vidl,
mg perfusion 6 units/kit
|Placebo parg Solucion ara |Placebo for
tarlatamab 2 ml erfusion P mililitros 2mL (1 vial) 1 32 vialgkits ftarlatamab, 2mL
2 mL P vial, 1 unitrkit
|Placebo parg - . |Placebo for
tarlatamab 2 m S;’r'f”lf;%r:] P ililitros  [mL (Lvial) o4 iﬁi)v'als artatamab,  2mL
2 mL p vial, 6 units/kit
v SolutioniSolucién pare]mi lilitros 2 vials 25 360 vias (31IV Solution




Stabilizer 7 mL /perfusion kits) Stabilizer 7 mL,

7 ml vial, 12 units/kit
Polvo parg

Sltuximab - 400iconcentrado | vyi v omos 800 mg (2 vials)t 20 vidgkits [0 Ximab 400

mg para  solucion mg, vial, 1 unit/kit
para perfusion

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
Tablets con sus cables y accesorios para normal funcionamiento 10
Contenedores 250
|[Estuche para 25 laminillas 250
|Laminillas de laboratorio 500
Contenedor con formalina 250
Contenedor con 70% etanol 250
IKit de recoleccion DNA 250
IMaterial Impreso — Carta para investigador principal 300
IMaterial Impreso — Folleto para estudio 600
IMaterial Impreso — Tarjeta de recordatério de visitadel paciente 300
[Material Impreso — Folletos de inclusion/exclusion 300




Kits de laboratorio 720

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza 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 el envio de muestras biol 6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRASBIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen Pais

T eiido |LabCorp LabCorp Centra Laboratory Services LP 8211Estados Argentina
E SciCor Drive Indianapolis, IN 46214-2985 USA Unidos g

Teiido Azenta Life Sciences 2910 Fortune Circle Drive W Suite E |Estados Arentina
& indianapolis, IN 46241 Unidos g

Tejido, sangre, plasmalLabCorp LabCorp Central Laboratory Services LP 8211 Argentina Estados

suero, saliva SciCor Drive Indianapolis, IN 46214-2985 USA g Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € 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 €l solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles y finadles 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 seran designados a tal efecto.
En caso contrario |os 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 a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicién
ANMAT N° 6677/10, lafirma lQVIA RDS Argentina S.R.L.., quien conducird 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°.- Registrese; notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
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