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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5260-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-0002-001633-24-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001633-24-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma DUALITYBIO INC., representado en Argentina por IQVIA RDS
Argentina SR.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 3,
aleatorizado, multicéntrico y abierto para evaluar DB-1303 en comparacion con la quimioterapia elegida por €l
investigador en pacientes con cancer de mama metastésico con baja expresion del receptor 2 del factor de
crecimiento epidérmico humano (HER2) y con sobreexpresion del receptor hormonal (HR+) cuya enfermedad ha
progresado con € tratamiento endocrino (TE) (DYNASTY -Breast02), Protocolo DB-1303-0-3002 V 3.0 del
14/09/2023 _Carta de compromiso de pruebas de VIH, Hepatitis B, C y TB para la deteccion en Argentina,
Version 1.0, del 19 de diciembre de 2023. _Carta de compromiso: inclusion de pacientes, inhibidores de PI3K
(apelisib), version v1.0, 8 de mayo de 2024, firmada por €l patrocinador en inglésy traducida al espafiol _Carta
de compromiso: inclusion de pacientes tratados previamente con inhibidores de CDK, version v1.0, 8 de mayo de
2024, firmada por el patrocinador en inglés y traducida a espafiol _Carta de compromiso: Prueba de embarazo
durante el periodo de reposo farmacoldgico, version v1.0, 9 de mayo de 2024, firmada por € patrocinador en
inglés y traducida a espafiol _Protocolo Test de diagnéstico VENTANA HER2/neu (4B5) IUO, v3.0 17 de
noviembre de 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, 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 € informe técnico de la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, 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
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 el 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 DUALITYBIO INC. representado en Argentina por IQVIA RDS
ArgentinaS.R.L.. aredlizar € estudio clinico denominado: Estudio de fase 3, aleatorizado, multicéntrico y abierto
para evaluar DB-1303 en comparacion con la quimioterapia elegida por € investigador en pacientes con cancer
de mama metastasico con baja expresion del receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2) y
con sobreexpresion del receptor hormonal (HR+) cuya enfermedad ha progresado con el tratamiento endocrino
(TE) (DYNASTY-Breast02), Protocolo V 3.0 del 14/09/2023 _Carta de compromiso de pruebas de VIH,
Hepatitis B, C y TB para la deteccién en Argentina, Version 1.0, del 19 de diciembre de 2023. _Carta de
compromiso: inclusion de pacientes, inhibidores de PI3K (alpelisib), versién v1.0, 8 de mayo de 2024, firmada
por e patrocinador en inglés y traducida a espafiol _Carta de compromiso: inclusion de pacientes tratados
previamente con inhibidores de CDK, versién v1.0, 8 de mayo de 2024, firmada por €l patrocinador en inglésy
traducida a espariol _Carta de compromiso: Prueba de embarazo durante el periodo de reposo farmacol dgico,
version v1.0, 9 de mayo de 2024, firmada por el patrocinador en inglésy traducida a espafiol _Protocolo Test de
diagnéstico VENTANA HER2/neu (4B5) IUO, v3.0 17 de noviembre de 2023.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en €l 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 [Victor Alexis Pastrana

Nombre del centro Centro de Investigaciones M édicas Tucuman




Direccion del centro

Lavalle 506

Teléfono/Fax

(0381) 420 0180

Correo electrénico

Victorapastrana@gmail.com

Nombre del CEl

Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

Direccion del CEl

Paran4a 755, 6° Piso "A" y “B", Ciudad Auténoma de Buenos Aires, (C1017AAO)

N° de versiéon y fecha del
consentimiento

Informacién para la pareja embarazada y formulario de consentimiento informado: V
1.0 (12/01/2024)

[Informacion para e paciente y formulario de consentimiento informado del
subestudio de farmacogenética (investigacion del ADN) opcional: V 1.0 (12/01/2024 )

linformacion para el paciente y formulario de consentimiento informado para el
andlisis de tgjidos: V 1.0 (12/01/2024 )

25/04/2024 )

[Informacion para el paciente y formulario de consentimiento informado: V 2.0

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION
Principio  activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion Vi - Unidad administrada  ftotal dosiqTotal de kitgPresentacion
., farmaceéutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
Polvo Vides - Cga que
. contiene 1 via dg
liofilizado
ara infusion 100 mg de polvo
DB-1303 100 mg p miligramos |8 mg/kg 108 421 liofilizado DB-1303
intravenosa e
para infusion
luego de |9 :
o intravenosa  luego
reconstitucion L
de lareconstitucion




Caja de 12 blisterg
que contienen cadg

Capecitabina Comprlmldos iligramos 5 comprlmldos 15 182 cajas uno 10
500mg recubiertos por dosis comprimidos
recubiertos de 500
mg de capecitabina
Caja de 12 blisterg
gue contienen cadg
Capecitabina Comprimidos | ... 5 comprimidos . uno 10
150mg recubiertos miligramos por dosis 4o 182 cgjas comprimidos
recubiertos de 150
mg de capecitabina
Caja con 1 via dg
Polvo parg 100 mg de
|Paclitaxel 100mg  |solucion  pargmiligramos Bomg/m2. - cads 210 546 paclitaxel (5 mg/ml
. semana
infusion luego de P
reconstitucion)
1 cga con un via
Concentrado d:cli tj)? o mg  dg
|Paclitaxel 30 mg  |para solucionimiligramos |80 mg/m2 237 1365 P
. . concentrado  parg
parainfusion -
solucion parg
infusion (6 mg/ml)
1 caja que contieng
. Polvo  pard .
Nab-paclitaxel . ., - 1 via de 100 mg de
100mg (Abraxane) dlspe%rson. , miligramos  |100mg/m2 76 76 Nab-paclitaxe
parainfusion
(Abraxane)
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
Tablets con cargadores, cablesy accesorios para normal funcionamiento 20




Celulares con cargadores, cablesy accesorios para normal funcionamiento 20
Tarjetas de identificacion del paciente 345
Guias de estudio para pacientes 20
[Diarios de pacientes con cuestionarios 20
|Folletos para pacientes 40
|Posters para pacientes 40
|Folletos de referencias medicas 20
Cajas con etiquetas 4
IMini protocolos 20
CDs 432
|Etiquetas 812
Guias agreas 432
|[Laminillas de Laboratorio 680
Sinopsis laminada 15
Kits de Laboratorio 490

El ingreso de la medicacion y materiales detalados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € 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
Tejido 19750 South Vermont Avenue Suite 200 Torrance, CA 90502 Argentina [Estados Unidos
Sangre 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN 46214-2985 USA Argentina [Estados 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 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 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 e punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirmalQVIA 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 el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacion del patrocinador e investigador de cumplir con lo siguiente: Carta de
compromiso de pruebas de VIH, Hepatitis B, C y TB para la deteccion en Argentina, Version 1.0, del 19 de
diciembre de 2023, segun la cual los pacientes se someteran a pruebas para la deteccion de VIH, tuberculosi y
hepatitis B y C durante el periodo de seleccion; Carta de compromiso: inclusion de pacientes, inhibidores de PI3K
(apelisib), version v1.0, 8 de mayo de 2024 segun la cua se redlizara €l andlisis antes de lainclusion en el caso
de los pacientes con estado desconocido de mutacion en e gen PI3KCA, aguellos pacientes con una mutacion
previamente conocida deben haber recibido tratamiento con apelisib para que se los incluya en e estudio, se
excluira a los pacientes que obtengan un resultado positivo durante la seleccién, excepto a aquellos que no sean
candidatos para recibir el fa&rmaco por cualquier motivo o que se nieguen a recibirlo; Carta de compromiso
inclusion de pacientes tratados previamente con inhibidores de CDK, version v1.0, 8 de mayo de 2024, segun la
cual que los pacientes incluidos en el estudio deberan haber recibido previamente inhibidores de CDK, con la
excepcion de aguellos pacientes que no sean candidatos a recibirlos por algin motivo, 0 que se nieguen a
recibirlos; Carta de compromiso Prueba de embarazo durante el periodo de reposo farmacol 6gico, version v1.0, 9
de mayo de 2024 seguin la cual las pruebas de embarazo se redlizardn cada 4 semanas por 7 (siete) meses después
de laltimadosis de la medicacion del estudio.



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