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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5978-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001089-22-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001089-22-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd., representado en Argentina por Productos
Roche S.A.Q.e |., solicita autorizacién para efectuar €l Ensayo Clinico denominado: MO43110 - ESTUDIO DE
FASE 111B, MULTINACIONAL, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DE ETIQUETA ABIERTA PARA
EVALUAR LA PREFERENCIA DE LOS PACIENTES POR LA ADMINISTRACION DOMICILIARIA DE
UNA COMBINACION EN DOSIS FIJAS DE PERTUZUMAB Y TRASTUZUMAB PARA LA
ADMINISTRACION SUBCUTANEA EN PARTICIPANTES CON CANCER DE MAMA HER2 POSITIVO
EN ESTADIO TEMPRANO O LOCALMENTE AVANZADO/INFLAMATORIO., Protocolo MO43110 V 1 del
02/02/2022 con carta aclaratoria respecto a las pruebas de embarazo de fecha 05/04/2022, carta compromiso
respecto a la atencion médica domiciliaria de fecha 22/06/2022 y Memorando de aclaracién a Protocolo version
1 de fecha 3/03/2022.

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 d informe técnico de la Direccién 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 actliaen 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 F. Hoffmann-La Roche Ltd. representado en Argentina por Productos
Roche SA.Qe I. .. a redizar € estudio clinico denominado: M043110 - ESTUDIO DE FASE IIIB,
MULTINACIONAL, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DE ETIQUETA ABIERTA PARA EVALUAR
LA PREFERENCIA DE LOS PACIENTES POR LA ADMINISTRACION DOMICILIARIA DE UNA
COMBINACION EN DOSIS FIJAS DE PERTUZUMAB Y TRASTUZUMAB PARA LA ADMINISTRACION
SUBCUTANEA EN PARTICIPANTES CON CANCER DE MAMA HER2 POSITIVO EN ESTADIO
TEMPRANO O LOCALMENTE AVANZADO/INFLAMATORIO., Protocolo V 1 del 02/02/2022 con carta
aclaratoria respecto a las pruebas de embarazo de fecha 05/04/2022, carta compromiso respecto a la atencion
médica domiciliaria de fecha 22/06/2022 y Memorando de aclaracion a Protocolo version 1 de fecha 3/03/2022.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por e articulo 1° se llevard a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con e/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  [Korbenfeld, Ernesto Pablo

Nombre del centro Centro Oncol 6gico Korben
IDireccion del centro Ciudad de laPaz 353
Teléfono/Fax 11 5950-7952

Correo electrénico ekorben@yahoo.com.ar




Nombre del CEl

Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

IDireccion del CEI

|Parana 755, piso 6 A y B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

consentimiento

N° de versién y fecha del

|Formulario de Consentimiento
05/Abr/2022 adaptado de la version 1 del 02/Feb/2022: V 1.0 ( 05/04/2022 )

Informado Principal, version

|Formulario de Autorizacion de la Pargja Embarazada, version loca 1.0 del
05/Abr/2022 adaptado de laversion 1 del 02/Feb/2022: V 1.0 (05/04/2022 )

|Formulario de Autorizacion del Bebé, version local 1.0 del 05/Abr/2022 adaptado de
laversion 1 del 25/Feb/2022: V 1.0 (05/04/2022)

locad 1.0 de

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio  activo, Forma Cantidad S)?;QZOQSCantidad
concentracion yL - Unidad  |administrada Total de kitgPresentacion
- armaceutica . por
presentacion por dosis : y/0 envases
paciente
Cga con 1 vid
|Pertuzumab HSolucion  parg miliaramod Eemﬁ;;nj:urigg 14 51 pertuzumab 600 mg
Trastuzumab inyeccion SC g and trastuzumab 600
600
mg//10 ml
1200 Cga con 1 vid
|Pertuzumab HSolucion  parq ... pertuzumab 1200 mg
) -, miligramogpertuzumab  +_2 30
Trastuzumab inyeccion SC and trastuzumab 600
600 trastuzumab
mg//15 ml
Vial ara Cga con 1 vid
|Pertuzumab ., P miligramodq840 cargay 420 |7 137 pertuzumab 420
solucion IV
mg/14 ml
|Preparado . Cajacon 1via 1 via
Trastuzumab liofilizado para miligramod6 u 8 mg/kg 6 117 trastuzumab 150 mg




infusion IV

Caga con 1 vid
miligramod3,6 mg/kg 14 546 trastuzumab
emtansine 160 mg

Trastuzumab |Polvo estéril
emtansine parainfusion 1V

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que 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°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan 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 5°.- 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 haran pasibles de |as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 6°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en el punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma Productos Roche S.A.Q.e I., quien conducira € 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 e supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 7°.- Establécese la obligacion del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con lo
estipulado en la carta aclaratoria de fecha 05/04/2022 y |la carta compromiso de fecha 22/06/2022. Las mujeres
potencialmente fértiles deberan realizarse pruebas de embarazo durante la seleccion y antes de cada ciclo de
tratamiento. Si 1a prueba resultara positiva, no se le administrardn mas dosis de tratamiento del estudio. Se debera
realizar asimismo una prueba de embarazo mensualmente durante 7 meses posteriores a la dosis fina de la
medicacion de estudio. Tanto en la fase de tratamiento como en la de pos-tratamiento, si la prueba de embarazo
no coincidiera con una visita a centro del estudio, € médico del estudio entregara a las pacientes las pruebas de
embarazo para que pueda realizarselas en su domicilio, y le brindara la informacion pertinente para asegurar que
las realice correctamente. Si una prueba de embarazo en orina fuera positiva, debera confirmarse el resultado
mediante una prueba de embarazo en sangre Se establece asimismo la obligacién de que los procedimientos del
estudio que se lleven a cabo en el domicilio del paciente estardn a cargo de personal capacitado, entrenado y
delegado en funcién, cumpliendo con lo establecido en la disposicion 6677/10 SECCION C (punto 2; 2.3, 2.4,
2.5).

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001089-22-1.
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