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

Disposicion
NUmero: DI-2023-8106-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Septiembre de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001403-23-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001403-23-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Dizal (Jiangsu) Pharmaceutical Co., Ltd., representado en Argentina
por WORLDWIDE CLINICAL TRIALS SR.L., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico
denominado: DZ2022E0005: "Estudio de fase 3, abierto, aleatorizado, multicéntrico de DZD9008 en
comparacion con quimioterapia doble a base de platino como tratamiento de primera linea en pacientes con
cancer de pulmon de células no pequefias, localmente avanzado o metastésico, con mutacion de inserciones del
exon 20 del receptor del factor de crecimiento epidérmico”, Protocolo DZ2022E0005 V 2.0 del 25/11/2022 -Carta
compromiso  DZ2022E0005-ARG-CommitmentL etter-Test-genesmutation-11Jul2023  -Carta  compromiso
DZ2022E0005-ARG-CommitmentL etter-Pregnancy Test-Dr  Cundom-26Abr2023 Producto en investigacion:
DZD9008 inhibidor de latirosina cinasa (TKI) oral .

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 e 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 e Régimen de Buena Préctica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.

Que se acttia en virtud alas facultades conferidas por el 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 Dizal (Jiangsu) Pharmaceutical Co., Ltd. representado en Argentina por
WORLDWIDE CLINICAL TRIALSS.R.L. aredlizar € estudio clinico denominado: DZ2022E0005: "Estudio de
fase 3, abierto, aleatorizado, multicéntrico de DZD9008 en comparacién con quimioterapia doble a base de
platino como tratamiento de primera linea en pacientes con cancer de pulmon de células no pequefias, localmente
avanzado o metastésico, con mutacién de inserciones del exdén 20 del receptor del factor de crecimiento
epidérmico”, Protocolo V 2.0 del 25/11/2022 -Carta compromiso DZ2022E0005-ARG-CommitmentL etter-Test-
genesmutation-11Jul2023  -Carta compromiso  DZ2022E0005-ARG-CommitmentL etter-Pregnancy Test-Dr
Cundom-26Abr2023 Producto en investigacion: DZD9008 inhibidor de latirosina cinasa (TKI) oral.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevara 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  |Dr. Juan Esteban Cindom

Nombre del centro |Instituto Argentino de Diagnostico y Tratamiento (IADT)

IDireccion del centro IMarcelo T. de Alvear 2346 (C1122), CABA, Argentina

Teléfono/Fax +54 911 4162 5353

Correo electrénico juane_cundom@yahoo.com.ar

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)” del Centro de Estudios

Infectolégicos S.A. (Dr. Stamboulian, Servicios de Salud)




Direccion del CEl

Parana 755 6°“A” y “B” (C1017AAO), CABA, Argentina

consentimiento

N° de versién y fecha del

|Formulario de consentimiento e informacion de seguimiento de la parg3d
embarazaday €l bebé: V 2.2 ( 03/08/2023 )

Formulario de consentimiento e informacién sobre el cruzamiento para recibir]
DZD9008: V 2.2 ( 03/08/2023 )

|Formulario de consentimiento e informacion para el participante adulto del estudio:
\V 2.2 (103/08/2023)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion Vi L Unidad administrada [total dosigTotal de kitdPresentacion
- farmacéutica : .

presentacion por dosis por pacientely/o envases
Comprimidos  deg
|PZD9008, por 200Comprimidos miligramos |1 420 175 frascos 30 comprimidog
mg, 30 por frasco
comprimidos/frasco
Comprimidos  deg
|PZD9008, por 150Comprimidos miligramos |2 840 350 frascos 30 comprimidos
mg, 30 por frasco
comprimidos/frasco

Cajacon 1 vial dg
TevaCarbo® 10 15ml, cada ml
mg/mL  Inyeccionflnyeccién contiene
de Carboplatino 150|(solucién  acuosgmg/mL 5 20 300 cgas |carboplatino de 10
mg/15mL (15 mllestéril) mg y manitol dg
por vial) 10 mg, en agug

para inyeccion.
ALIMTA® PolvgPolvo liofilizadg| ... Caa con 1 vid
liofilizado inyectable miligramos |2 20 240 conteniendo  cadd




|Pemetrexed de 500 disodico

inyectable de uno  pemetrexed

mg equivalente a
pemetrexed de
500mg, 500mg deg

manitol
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
[DCP Iabel, "SHIP TO" address/ Etiquetas de papel 300
SLIDE, SUPERFROST PLUS MICROSCOP / Estuche con 72 laminillas 72
|Laminated Synopsis, LatAm Span,1 / Hoja laminada 15
SLIDE, HOLDER, 25 SLIDES/ Estuche para 25 laminillas 10
[Binders 60
Shipping documents / Documentos de envio 150
Shipping boxes/ Cgjas de envio 150
Study Documents/ Documentos de estudio 150
ILaboratory kits- for the collection of biological samples / Kits de laboratorio para recoleccion de 170
muestras biol 6gicas

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 d4 . : .

M uestra Destino Origen [Pais
Sangre yILabcorp Central Laboratory Services LP., 8211 SciCor Drive, Indianapolis, Argenting Estados
Tejido IN, USA 46214 9N ynidos

Dizal (Jiangsu) Pharmaceutical Co. Ltd, 199 Liangjing Road Zhangjiang

Sangre i Tech Park, Shanghai, China, 201203

ArgentingChina

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn 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 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 a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se harén pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en & punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirma WORLDWIDE CLINICAL TRIALSS.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 carécter.

ARTICULO 8°.- -Establécese la obligatoriedad del patrocinador y 1os investigadores principales de cumplir con:
-Carta compromiso DZ2022E0005-ARG-CommitmentL etter-Test-genesmutation-11Jul2023 donde se establece
gue paralos participantes en Argentina el estado mutaciones de EGFR, ALK, ROS1 y BRAF debe ser conocido y
ser negativo o "wild-type" para poder ser enrolados. -Carta compromiso DZ2022E0005-ARG-
CommitmentL etter-PregnancyTest-Dr Cundom-26Abr2023 donde se establece la obligatoridad de cumplir con
las pruebas de embarazo cada 4 semans en las participantes con posibilidad de embarazo.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001403-23-7.
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