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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6151-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001107-22-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001107-22-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Estudio de fase 3, abierto, aleatorizado de datopotamab deruxtecan (Dato-DXd) frente ala
eleccion del investigador de quimioterapia en pacientes con cancer de mama triple negativo localmente recurrente
inoperable o metastasico de primera linea que no son candidatos para la terapia con inhibidores de PD-1/PD-L 1
(TROPION Mama02) - D926PC00001, Protocolo del Estudio Clinico Version 2.0 V 2.0 del 13/01/2022 con Carta
Compromiso COVID19- V1_30 de mayo de 2022.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material biologico 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 Evaluacion y 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 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 lafirma ASTRAZENECA S.A. aredizar € estudio clinico denominado: Estudio
de fase 3, abierto, aeatorizado de datopotamab deruxtecan (Dato-DXd) frente a la eleccion del investigador de
quimioterapia en pacientes con cancer de mama triple negativo localmente recurrente inoperable o metastésico de
primera linea que no son candidatos para la terapia con inhibidores de PD-1/PD-L1 (TROPION Mama02) -
D926PC00001, Protocolo Protocolo del Estudio Clinico Version 2.0 V 2.0 del 13/01/2022 con Carta
Compromiso COVID19- V1 30 de mayo de 2022.

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 € 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/s informado/s:

Nombre del

investigador Geronimo Rossealli

Nombre del centro |Centro Médico Fleischer SRL

[Direccion del centro JJulian Alvarez 551 PB y 1° Piso

Teléfono/Fax (011) 4963-6088

Correo electrénico  |rosselligeronimo@gmail.com

Nombre del CEl Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica — Fundacién dd
Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos “ Prof. Luis M. Zieher”

IDireccion del CEI  |Pte J.E.Uriburu 774 - 1 Piso CABA (C1027AAP)

Consentimiento Informacion para Adultos y Formulario de Consentimiento para Parejas Embarazadas dg




informado

Sujetos de Estudio: V Local 1.01 ( 11/05/2022 )

finformacién y Formulario de Consentimiento Informado sobre la Investigacién Genéticq
Opcional: V Local 1.01 ( 11/05/2022)

finformacién y Formulario de Consentimiento Informado del Estudio para Adultos : V
Local 2.01 ( 30/05/2022 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
Principio  activo, Cantidad Numero . Cantidad
. Forma . . total dosiqTotal deI -
concentracion | - Unidad  [administrada . Presentacion
., [farmacéutica . por kits y/o
presentacion por dosis .
paciente |envases
\Viales conteniendo

e (05 poncatraco perd croga litilizeda pers

- P miligramog6 mg/kg 36 3000 viales freconstituir con 5 ml dg
1062a) 100isolucion parg . .
mg/vial infusion egua para inyeccion

(100 mg/vid).

b) Materiaes:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
Detalle Importar
Contenedor de 25ml, 70% etanol 1000
Tubo plastico 25 ml 1000
Hoja Laminada 100
Manual 50




Pipeta plastica 1000
[Botellade vidrio 1000
|Frasco de Formalina 1000
Solucion salina 5000
|[Estuche para biopsia 1000
|Etiquetas de papel 10000
Cajas plasticas 1500
IBotellas plésticas — Dulbecco PBS de 500 m 1000
Tubos plésticos/container de 60 ml 2000
|Bolsas Papel Plastico Burbuja 5000

Celulares SAMSUNG GALAXY A11, con software del estudio, cables, fuentesy accesorios 30
|Portaobjetos de vidrio cajas x 100 300
|[Estuches para porta objetos 100
\Vaso de coleccion de orina estéril 300

Kits de laboratorio 2100

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. Se autoriza a la firma Fisher Clinical Services Latin
AméricaS.R.L. allevar a cabo laimportacion de la medicacion.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:



MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo  ddg . . ]

M uestra Destino Origen Pais
Labcorp Central Laboratory Services LH Ectados

Sangre Indianapalis, 8211SciCor DrivgArgentina Unidos
Indianapoalis, IN 46214-2985

rumoral Foundation Medicine, Inc., 150 Second $t., Argentina Estados
Cambridge, MA 02141 g Unidos
Labcorp Central Laboratory Services LA Ectados

Tumoral |Indianapolis, 8211SciCor DrivgArgentina Unidos
Indianapolis, IN 46214-2985

rumoral Hematogenix Laboratory Services 8150 Wi Arcentina Estados
185th St. Suite A, Tinley Park, IL 60487 [ 9 Unidos

Labcorp Central Laboratory Services LA
Tumoral  |Argentina Indianapolis, 8211SciCor DrivgArgentina
Indianapolis, IN 46214-2985

|Foundation Medicine, Inc., 150 Second St.,

Tumoral  |Argentina Cambridge, MA 02141

Argentina

[Hematogenix Laboratory Services 8150 W,

Tumoral - (Argentina 185th St. Suite A, Tinley Park, IL 60487

Argentina

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 séran designados atal efecto.
En caso contrario |os responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la



Disposiciéon N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-001107-22-3.
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