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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8795-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001118-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001118-22-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Daiichi-Sankyo Inc., representado en Argentina por Syneos Health
Argentina S.A , solicita autorizacion para efectuar € Ensayo Clinico denominado: DS1062-A-U304 // Estudio
aleatorizado, abierto, de fase 3 de Dato-DXd mas pembrolizumab frente a pembrolizumab solo, en sujetos sin

tratamiento previo, con cancer de pulmon de células no pequefias con expresion alta de PD-L1 (TPS =50 %)
avanzado o metastasico sin alteraciones gendmicas accionables (Tropion Lung08) , Protocolo
DS1062-A-U304 V2.0 28Sep2021 V V2.0 del 28/09/2021 Incluye DS1062-A-U304_Argentina_Carta
de compromiso_Prueba de embarazo mensual_V. 1.0_27-dic-2021 .

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 € protocolo, el modelo de consentimiento informado para €l
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que € informe técnico de la Direccion 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 Daiichi-Sankyo Inc. representado en Argentina por Syneos Health
Argentina S.A. arealizar € estudio clinico denominado: DS1062-A-U304 // Estudio aeatorizado, abierto, de fase
3 de Dato-DXd mas pembrolizumab frente a pembrolizumab solo, en sujetos sin tratamiento previo, con cancer
de pulmédn de células no pequefias con expresion alta de PD-L1 (TPS =50 %) avanzado o metastasico sin
alteraciones genomicas accionables (Tropion Lung08) , Protocolo V2.0 del 28/09/2021 Incluye
DS1062-A-U304_Argentina_Carta de compromiso_Prueba de embarazo mensual_V. 1.0_27-dic-2021.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en el 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 Rubén Dario Kowalyszyn

Nombre del centro Centro de Investigaciones Clinicas - Clinica Viedma S.A.

IDireccion del centro  [Sarmiento 253, R8500ACE — Viedma, Rio Negro, Argentina.

Teléfono/Fax 02920 428700 Interno 170

Correo electrénico kowar@rnonline.com.ar

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica, Fundacion de

Nombre del CEl [Estudios Farmacol 6gicos y de M edicamentos FEFyM

IDireccion del CEl J.E. Uriburu 774 - 1° Piso, CABA, Argentina

N° de version y feche1D81062—A—U304_FormuIario De Consentimiento Informado para la seleccion de




del consentimiento Tejido ARG_Fefym v2.1.1 04Abr2022_ESP validado: V V2.1.1 ( 04/04/2022)

DS1062-A-U304 ARG _Fefym_ Consentimiento Informado
Principal_V2.2.1 09Sep2022 ESP Final: V V2.2.1 ( 09/09/2022)

IDS1062-A-U304_ARG_Fefym_Formulario para la parg g
embarazada V2.2.1 09Sep2022 ESP Final: V V2.2.1 ( 09/09/2022 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad
concentracion yl' L Unidad [administrada porjdosis por[Tota de kitdPresentacion

- armacéutica : :
presentacion dosis paciente y/0 envases
Datopotamab Ips-1062a  |miligramog100mg 175 3000 vid (cada kit
Deruxtecan incluye 1 vial)
Pembrolizumab - - Vial (Cada kiy
Keytruda® MK-3475 miligramog100mg 70 1200 incluye 1 vial)
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detale Importar
|Lamitad bruta de |as diapositivas de carga positiva del supercongelante 60
|Diagnostic Frozen Shipper - Hielo seco 3280
Caja de suministro estandar 3280
Teléfonos inteligentes 10




Kits de Laboratorio 3280

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza a solo efecto de la
investigacion gque 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 biol 6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRASBIOLOGICAS

Tipo de Muestra [Destino Origen Pais

IMuestras dgQ2 Solutions: 1600 Terrell Mill Rd, Suite 100 MariettaJArgentina )

sangre GA 30067 Centros |Fstecos Unidos
IMuestras dgQ2 Solutions: 1600 Terrell Mill Rd, Suite 100 MariettaJArgentina |Estados  Unidos
plasma GA 30067. Centros Sel ect

IMuestras dgQ2 Solutions: 1600 Terrell Mill Rd, Suite 100 Marietta|Argentina: |Estados  Unidos
suero GA 30067 Centros Sel ect

IMuestras dgQ2 Solutions: 1600 Terrell Mill Rd, Suite 100 MariettaJArgentina |Estados  Unidos
Tejido GA 30067 Centros Sel ect

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 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 a lo dispuesto en &l punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma Syneos Health Argentina S.A ., 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 & 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 cumplimentar con lo
estipulado en la DS1062-A-U304_Argentina_Carta de compromiso_Prueba de embarazo mensual_V. 1.0 _27-dic-
2021 respecto alarealizacion de test de embarazo.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001118-22-1.
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