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

Disposicion
NUmero: DI-2023-7101-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Septiembre de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001432-23-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001432-23-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GSK BIOPHARMA ARGENTINA SA., solicita autorizacion para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: 219885: Estudio abierto, aeatorizado, de plataforma de fase Il que
utiliza un protocolo maestro para evaluar nuevas combinaciones de inmunoterapia como tratamiento de primera
linea en participantes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello recurrente/metastasico positivo para
PD-L1., Protocolo 219885 V Inicial del 22/06/2023 -Estudio 219885 — Carta Compromiso ANMAT #1 - Version
1.0 del 27-Jun-2023.

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 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 GSK BIOPHARMA ARGENTINA S.A. a redizar e estudio clinico
denominado: 219885: Estudio abierto, aleatorizado, de plataforma de fase |1 que utiliza un protocolo maestro para
evaluar nuevas combinaciones de inmunoterapia como tratamiento de primera linea en participantes con
carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello recurrente/metastasico positivo para PD-L1., Protocolo
219885 V Inicial del 22/06/2023 -Estudio 219885 — Carta Compromiso ANMAT #1 - Versiéon 1.0 del 27-Jun-
2023.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € 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 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/s informado/s:

Nombre del

rvestigador Christian Sebastian Fuentes

Nombre del centro |Consultorios Médicos Dr Doreski (Fundacion Respirar)

Avenida Cabildo 1548 1° A, 6 A (C1426ABP), Ciudad Autbnoma de Buenos Aires,

IDireccién del centro .
Argentina.

Teléfono/Fax (011) 7078-1548

Correo electrénico  [fuentescs@gmail.com

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica— CEIC

Direccion del CEI  |Parana 755, 6° piso “A” y "B" - C1117ABK - CA.B.A




Consentimiento
informado

Informacion del sujeto y consentimiento informado general: V 1.1.0.0 ( 03/07/2023)

linformacién del sujeto y consentimiento informado para investigaciéon genética: V 1.1.0.0
03/07/2023)

linformacion del sujeto y consentimiento informado para la reexposicion al tratamiento del
estudio: V 1.1.0.0 ( 03/07/2023)

finformacion del sujeto y consentimiento informado para la continuacion del medicamente
del estudio luego de la progresion confirmada de la enfermedad: V 1.1.0.0 ( 03/07/2023)

finformacién del sujeto y consentimiento informado para € reinicio del tratamiento del
estudio: V 1.1.0.0 ( 03/07/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion yI' L Unidad administrada  |total dosiqTota de kitdPresentacion
. armacéutica i )
presentacion por dosis por paciente]y/o envases
IDostarlimab Solucién  para vidles de 10
50mg/mi x 10mi FillPS WSO P iigramos [500 35 650 mililitros con 10
g . __finfusion .,
Solution for Infusion ml solucion
GSK4428859A Solucion  para vidles de 20
20mg/ml x  12.5ml|. . P miligramos 400 35 650 mililitros con 12.5
g . finfusion .,
Solution for Infusion ml de solucion
GSK 6097608 Solucion  para vidles de 15
100mg/ml x  7ml|. . P miligramos |1400 35 650 mililitros con 7 ml
. . linfusion .,
Solution for Infusion de solucién

b) Materiaes:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detdlle

Importar




Lenovo Tab K10 TB-X6C6X 10
IKITSDE LABORATORIO 1500
IREQUISITORIAS 1500
[Manual del Investigador + SSS 100
IManual Suplemental 100
Informacion de contactos y envio 100
|Pictogramas Laminados 100
IMANUAL DE INVESTIGADOR A COLOR 100
[FORMALINA, QST, Prefil, NBF, 60 150
VIAL, TRANS-PAK, 40ML, 25ML FILL, 70% ETHANOL 150
Caja para 25 plaquillas de microscopio 500
|Bolsa de polyespuma 3 x4 - Associated 1000
S/P Brand Superfrost Plus plaquillas de microscopio (pat de 144pcs) 500
|Bolsa para transporte 95kPa 1000
IManga ¢/ absorvente para 6 tubos 1000
|Bolsas aislantes con gel para proteccion 1000
IAGUJA MARIPOSA 21G 3/4 12 500

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza 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 del . : .
Muestra Destino Origen  |Pais
Orina Q2 Solutions, 27027 Tourney Road, Suite 2E Vaencia, CA, 91355, Argenting Estgdos
|USA Unidos
I asma Q2 Solutions, 27027 Tourney Road, Suite 2E Vaencia, CA, 91355, Argenting Estgdos
lusa Unidos
Suero Q2 Solutions, 27027 Tourney Road, Suite 2E Vaencia, CA, 91355, Argenting Estgdos
|USA Unidos
. Q2 Solutions, 27027 Tourney Road, Suite 2E Vaencia, CA, 91355, . |Estados
Tejido [Usa Argentlnauni dos

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 séran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 7.- Establécese la obligatoriedad del patrocinador y los investigadores principales de cumplir con la
Carta Compromiso ANMAT #1 - Version 1.0 del 27-Jun-2023 donde se establece que a los participantes en
Argentina se les redlizara €l testeo para HIV, VHC, VHB y TBC durante la etapa de seleccion. Ademas dicha
carta establece que se redlizara la prueba de embarazo en la etapa de seleccién, luego mensua mente durante toda
laduracion del tratamiento y el periodo de anticoncepcion post tratamiento.

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