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

Disposicion
NUmero: DI-2023-7048-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Agosto de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001406-23-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001406-23-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BeiGene, Ltd., representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina
S.R.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio Fase 3, Randomizado, Abierto,
Multicéntrico de Zanubrutinib (BGB-3111) més anticuerpos anti-CD20 versus Lenaidomida méas Rituximab en
Pacientes con Linfoma Folicular o de Zona Marginal en Recaida/Refractario., Protocolo BGB-3111-308 V 2.0 del
30/09/2022 con cartas compromiso version 1.0 de fecha 30/03/2023 relativas a las pruebas de embarazo, pruebas
de VIH, hepatitis B y hepatitis C y métodos anticonceptivos, y nota de aclaracion a protocolo de fecha
3/04/2023.

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al exterior.

Que tomd 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 e
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que @ informe técnico de la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos resulta
favorable.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado 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 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 BeiGene, Ltd. representado en Argentina por IQVIA RDS Argentina
SR.L. a redizar e estudio clinico denominado: Estudio Fase 3, Randomizado, Abierto, Multicéntrico de
Zanubrutinib (BGB-3111) mas anticuerpos anti-CD20 versus Lenalidomida més Rituximab en Pacientes con
Linfoma Folicular o de Zona Marginal en Recaida/Refractario., Protocolo V 2.0 del 30/09/2022 con cartas
compromiso version 1.0 de fecha 30/03/2023 relativas a las pruebas de embarazo, pruebas de VIH, hepatitis B y
hepatitis C y métodos anticonceptivos, y nota de aclaracion al protocolo de fecha 3/04/2023.

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 IDra. Carolina Vaeria Mahuad

Nombre del centro |[Hospital Aleman

IDireccion del centro  |Av. Pueyrredon 1640, (C1118AAT)

Teléfono/Fax 011 4827-7000

Correo electrénico cmahuad@hospitalaleman.com

Nombre del CEl Comité de Etica Independiente del Hospital Aleméan (CEIHA)

Direccion del CEI Av. Pueyrredon 1640, CABA, (C1118AAT)




del consentimiento

N° de versién y fechg

Anexo a Formulario de consentimiento informado e informacién para el paciente: BGB-
3111-308, Argentina: V 1.3 ( 15/05/2023)

|Formulario de consentimiento informado e informacién para el paciente para subestudio
de investigacion con biopsias opcionales. BGB-3111-308, Argentina : V 1.3
15/05/2023)

|Formulario de consentimiento informado e informacion para € paciente opcional para
almacenamiento e investigaciones futuras con muestras bioldgicas: BGB-3111-308,
Argentina: V 1.3 ( 15/05/2023)

|Formulario de consentimiento informado e informacion para € paciente para |3
interrupcion de la participacion en el estudio: BGB-3111-308, Argentinas V 1.3
15/05/2023)

Formulario de consentimiento informado e informacion para la pargja embarazada:
BGB-3111-308, Argentina: V 1.3 ( 15/05/2023)

[Formulario de consentimiento informado e informacién para el paciente: BGB-3111-308
Argenting, : V 1.5 ( 26/07/2023)

ARTICULO 3°.- Autor

a) Medicacion:

izase €l ingreso de:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma. Cantidad Numero  [Cantidad
concentracion Vi - |Unidad administrada [total dosigTotal de kit4Presentacion
. farmacéutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
Botella
ZANUBRUTINIB - 160mg o .
SOMG Capsulas miligramos 320mg 2036 2184 conteniendo 120
capsulas
Botella
ZANUBRUTINIB . 160mg 0 .
SOMG Capsulas miligramos 320mg 2036 3932 conteniendo 80
capsulas
|Rituximab 100 mg/mConcentrado. i 712mg  por| Kit conteniendo 1
para solucionjmiligramos |. S 8 2330 .
ml (10 mg/ml) . . infusion vial
parainfusion




|Rituximab 500 mg/50Concentrado. o 712mg  por Kit conteniendo 1
para soluciénimiligramos |. S 8 583 .
ml (10 mg/ml) , - infusion vial
parainfusion
Obinutuzumab 1000Concentrado. o Kit conteniendo 1
para solucionmiligramos  |1000mg 8 291 .
mg/40 ml (25 mg/ml) , - vial
parainfusion
Pack de 3 blisters
con 7 capsulag
|Lenalidomida, 2,5 mg |Capsulas miligramos  |15mg 252 2621 cada uno (log
blisters no pueden
Separarse).
Pack de 3 blisters
con 7 capsulag
|Lenalidomida 10 mg [Capsulas miligramos  |20mg 252 374 cada uno (log
blisters no pueden
separarse)
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detale Importar
|[Electrocardiografo incluyendo todos sus cables y accesorios para normal funcionamiento 10
|Papel para electrocardiografo 1000
|Pack de el ectrodos para el ectrocardiografo 130
Test de embarazo 2439
Tubo con EDTA 3000
Frasco con solucion conservante 500




Porta objeto 2000

|IRollos de Etiquetas 300
|Bolsa pléstica para transporte de muestras 2000
Porta tubos absorbentes 2000

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en e 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°.- Autorizase el envio de muestras biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen  |Pais

|Plasma, sangre entera|Q2 Solutions Vaencia 27027 Tourney Road Valencia, CA 91355, . |Estados
.. . . Argenting .
tgjido, méduladsea |USA Unidos

Wuxi, Shangha G warehouse, #101, No0.10 Building, #227

[Plasma, sangre entera"Meisheng Road, WaiGaoQiao Free Trade Zone, Shanghai 200131 ,JArgentingChina

tejido, médula bsea

China
|Plasma, sangre entera|Haematological Malignancy Diagnostic Service Level 3, Bexle'yAr entinaReino
tejido, méduladsea  [Wing, St James University Hospital, Leeds, LS9 7TF, Reino Unido g Unido

A los fines establecidos en e 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 € solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles y finales 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°.- Establécese la obligacion del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con lo
establecido en los documentos cartas compromiso version 1.0 de fecha 30/03/2023 relativas a las pruebas de
embarazo, pruebas de VIH, hepatitis B y hepatitis C y métodos anticonceptivos. Se realizaran pruebas de
embarazo en la seleccion, durante el tratamiento del estudio y en lavisita de seguimiento de seguridad de acuerdo
con € protocolo y los requisitos locales (cada 4 semanas). Las pruebas de embarazo deben continuar durante a
menos 90 dias después de administrar la Ultima dosis de zanubrutinib, y de acuerdo con la informacion de
prescripcién de obinutuzumab y rituximab, 10 que suceda en Ultima instancia. El investigador debera discutir con
el participante acerca de los métodos anticonceptivos efectivos aprobados para ser utilizados en este estudio y
debera proporcionar a los participantes un método anticonceptivo reversible. Los participantes del estudio se
someterdn a una prueba seroldgica para descartar la infeccion por VIH, hepatitis B y hepatitis C durante el
proceso de seleccion. Las pruebas de embarazo, los métodos anticonceptivos y las pruebas serolégicas estaran
cubiertos por el Patrocinador.

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