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

Disposicion
NUmero: DI-2023-4763-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Junio de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001355-23-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001355-23-1, 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
SR.L., solicita autorizacion para efectuar € Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 3 de etiqueta abierta,
aleatorizado para evaluar XL092 en combinacion con nivolumab en comparacion a sunitinib en participantes con
carcinoma avanzado o metastasico de células renales de tipo células granulares (no claras)., Protocolo XL 092-304
V 1.0 del 07/10/2022 -Carta de compromiso: Pruebas de VIH y TB y pruebas de embarazo en Argentina Version
n.° 1.0, 10 de mayo de 2023. Producto en investigacion: XL092 (inhibidora de los RTK) .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar materia
biol6gico 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 d 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 € 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 a la firma Exelixis, Inc. representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina
SR.L. aredizar € estudio clinico denominado: Estudio de fase 3 de etiqueta abierta, aleatorizado para evaluar
XL092 en combinacion con nivolumab en comparacion a sunitinib en participantes con carcinoma avanzado o
metastasico de células renales de tipo células granulares (no claras)., Protocolo V 1.0 del 07/10/2022 -Carta de
compromiso: Pruebas de VIH y TB y pruebas de embarazo en Argentina Version n.° 1.0, 10 de mayo de 2023.
Producto en investigacion: XL092 (inhibidora de los RTK).

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 , )
rvestigador Hernan Cutuli

Nombre del centro  |Hospital Sirio Libanes

IDireccion del centro  |Campana 4658

Teléfono/Fax 54 45740870

Correo electronico  |hjcutulil0@gmail.com

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Ciinica (CEIC)

Direccion del CEI Parana 755 - 6° A y B, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, (C1017AAP), Argentina




N° de version y

del consentimiento

INFORMACION PARA LA PAREJA EMBARAZADA Y FORMULARIO DE

CONSENTIMIENTO INFORMADO: V 1.0 ( 02/02/2023 )

INFORMACION PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO PARA LA CONTINUACION DEL MEDICAMENTO DEL ESTUDIO
DESPUES DEL EMPEORAMIENTO DEL CANCER: V 1.0 ( 02/02/2023)

fech

INFORMACION PARA EL PACIENTE Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

INFORMADO: V 2.0 ( 02/05/2023 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio ac:tivo,":Orma Cantidad Numero total|Cantidad Total
concentracion | - |Unidad administrada |dosis porlde  kits y/dPresentacion
- farmacéutica . .
presentacion por dosis paciente envases
[Botella
XL092 Comprimidos  |miligramos 40 mg 553 191 botellas conteniendo 30
comprimidos
[Botella
XL092 Comprimidos |miligramos 60 mg 553 191 botellas  |conteniendo 30
comprimidos
|Botella
XL092 Comprimidos |miligramos 100 mg 553 336 botellas conteniendo 30
comprimidos
Concentrado
para  solucion
Nivolumab, 100jpara  infusién
mg/10 ml (10jpor vigmiligramos 480mg 20 1820 Vial
mg/ml) intravenosa
después de 19
dilucion
[Maato dgCapsulas miligramos 25 mg 378 278 botellas Botella




sunitinib 12,5 conteniendo 30
mg capsulas

M alato dq Capsulas miligramos 50 mg 378 459 botellas Icl?gr:teleﬁendo 30
sunitinib 25 mg eapsulas

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
Tablets incluyendo todos sus cables y accesorios para normal funcionamiento 9

Tarjeta de identificacion de paciente 18

Guiade estudio 18

Tarjeta de agradecimiento 18

|Folleto de criterios de elegibilidad 21

Carta de bienvenida 7

[Mini Protocolos 21

|Folletos para pacientes 910

Caja con etiqueta 7

Sinopsis laminada 10

Soporte paralaminas 10




Bolsa ziplock 25
|IRecipiente con tapa 15
[Lamina de laboratorio 72
Tubos 20
|Etiquetas 200
IManual del investigador 1
Kits de laboratorio 210

El ingreso de la medicacion y materiales detalados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en e Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pais
Sangre entera, plasma, Suero|Labcorp Central Laboratory Services LP 8211 SciCor| A rgenting Estados
muestras de tejido. Drive Indianapoalis, IN, 46214, US g 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 & 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°.- Establecese la obligatoridad de los investigadores principales de cumplir con: -Carta de
compromiso: Pruebas de VIH y TB y pruebas de embarazo en Argentina Version n.° 1.0, 10 de mayo de 2023
donde se establece que a los participantes en Argentina se les realizara serologia para HIV y prueba de TBC
durante la etapa de seleccion y que a las pacientes que puedan quedar embarazadas se les solicitara una prueba de
embarazo cada cuatro (4) semanas. Cuando no haya una visita programada para € estudio durante un mes
completo, deberén realizar una prueba de embarazo en orina en su casa e informar al médico del estudio sobre el
resultado. Los pacientes no tendran que pagar por estas pruebas de embarazo; el Patrocinador cubrira estos costos
durante su participacion en esta prueba.

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