|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8796-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001109-22-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001109-22-0, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Gilead Sciences, Inc., representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina, solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: Estudio aleatorizado, abierto, fase 3, de sacituzumab govitecan en comparacion al
tratamiento de eleccion del médico en pacientes con cancer de mama triple negativo no tratado previamente,
avanzado locamente, inoperable o metastésico, cuyos tumores no expresan PD L1, o en pacientes tratados
previamente con agentes anti PD-(L)1 en etapa temprana cuyos tumores expresan PD-L 1, Protocolo GS-US-592-
6238 V Enmienda al protocolo 1 del 31/01/2022 con carta compromiso de fecha 17/10/2022. .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico 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 € centro propuesto.

Que d informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia

Que se aconsgja acceder a lo 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 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 la firma Gilead Sciences, Inc. representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina. a redizar e estudio clinico
denominado: Estudio aeatorizado, abierto, fase 3, de sacituzumab govitecan en comparacion a tratamiento de
eleccion del médico en pacientes con cancer de mama triple negativo no tratado previamente, avanzado
localmente, inoperable 0 metastasico, cuyos tumores no expresan PD L1, o en pacientes tratados previamente con

agentes anti PD-(L)1 en etapa temprana cuyos tumores expresan PD-L 1, Protocolo V Enmienda a protocolo 1 del
31/01/2022 con carta compromiso de fecha 17/10/2022..

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 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
consentimiento informado

Nombre del

investigador |Diego Lucas Kaen

Nombre del centro [Fundacion CORI paralalnvestigacion y prevencion del Cancer

IDireccion del centro |Dorrego 269, La Rioja, Argentina

Teléfono/Fax +54-380-443-6443 ext. 108

Correo electrénico  |dikaen@hotmail.com

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica

IDireccion del CEI  [J.E. Uriburu 774 1° piso (C1027AAP), Buenos Aires, Argentina.

N°deversiényfeche]GSU3592-6238_FCI de Presdeccion para € Centro del Dr. Diego Lucas




del consentimiento

Kaen_Especifico para FEFYM_Versién 1.2.2 de fecha 12may02022 espafiol, basado en €l
FCI para Argentina Preseleccion Version 1.2 de fecha 09mar2022 espafiol: V 1.2.2
12/05/2022 )

GS-US-592-6238 FCl para €l Centro del Dr. Diego Lucas Kaen_Grupos Cruzados |
|[Especifico para FEFYM_Version 1.3.3 de fecha 11agosto2022 espariol, basado en el FCI
para Argentina Grupos Cruzados Version 1.3 de fecha 02agosto022 espafiol : V 1.3.3
11/08/2022)

GS-US-592-6238 FCI para el Centro del Dr. Diego Lucas Kaen_Seguimiento Embarazo
|Pareja_ Especifico para FEFYM _Version 1.2.3 de fecha 11agosto2022 espaiiol, basado en
el FCl para Argentina Seguimiento Embarazo Pareja Version 1.2 de fecha 02agosto2022
espafiol : V 1.2.3 (11/08/2022)

GS-US-592-6238 FCI para € Centro del Dr. Diego Lucas Kaen_Especifico parg
FEFYM_Versién 2.5.5 de fecha 12octubre2022 espariol, basado en el FCI para Argenting
Principal versién 2.5 de fecha 03octubre2022 Espariol: V 2.5.5 ( 12/10/2022 )

ARTICULO 3°.- Au

torizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
IPrincipio activof_ Catidad |10 Cantidad
concentracion yl' . .. |Unidadladministrada [Total de kitdPresentacion
- armaceéutica . por
presentacion por dosis . y/0 envases
paciente
1 Via de un solo uso que
. . contiene 200mg de
SaC|.tuzumab Via mg/ml 4 VIaJeS?O 4480 Sacituzumab Govitecan en
Govitecan (700mQ) .
polvo liofilizado parg
sol ucion para perfusion
4 viales 1 Vial de un solo uso de 26.3
Gemcitabina Via mg/ml (1810mg) 70 2240 viales Iml que contiene 1 g dg
9 Gemcitabina (38mg/ml).
1 via de un solo uso de 45
Carboplatino Vial mg/ml |1 Vial (257mg) |70 1120 viales |ml contiene 450 mg de
Carboplatino (10mg/ml)




) viales 1 via (16,7 mL) de un solo
|Peclitexel Via mg/ml (163mg) 52 2496 vidles |uso contiene 100mg ds
k Paclitaxel (6mg/ml)

1 vial de un solo uso contiene
Nab-Paclitaxel . 2 viaeg : 100mg de Nab-Paclitaxel
(Abraxane) Via mg/ml (181mg) o2 2496 viales (5mg/ml) Polvo parg

dispersion para perfusion

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
|[Estuche para 25 laminillas 60
Contenedor de 25 ml, 70% etanol 280
Contenedor de 60 ml con 30 ml de formalina 280
Contenedor de 60 ml 60
|Paquete de etiquetas 60
Contenedor Tapa amarilla, 60 ml spec 120
|Etiqueta de papel 2200
|Laminillas de |aboratorio 600
|Laminated Synopsis, LatAm Span,1 Hoja laminada 100
Tablets con accesorios para su correcto funcionamiento 12
Kits de laboratorio 1750




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
[Muestras farmacocineticas glLabcorp CLS 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN A rgenting Estados
inmunogenicidad (Suero congelado)  |46214-2985 Estados Unidos g Unidos
IMuestra para biomarcadores (PlasmgLabcorp CLS 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN Argenting Estados
Congelado) 46214-2985 Estados Unidos g Unidos
[Muestra para biomarcadores (SangrelLabcorp CLS 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN A rgenting Estados
total, temperatura ambiente) 46214-2985 Estados Unidos g Unidos
[Muestra para UGT1A1 genctipoLabcorp CLS 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN Argenting Estados
(Sangre total congelado) 46214-2985 Estados Unidos g Unidos
[Muestra de patologia bloque y/oLabcorp-Los Angeles 2440 S. Sepulveda Blvd. A rgenting Estados
laminas (Temperatura ambiente) Suite 220 Los Angeles, CA 90064 Estados Unidos g Unidos
[Muestra de biopsia frescglabcorp-Los Angeles 2440 S. Sepulveda Blvd. Ar entinaEStados
(Temperatura ambiente) Suite 220 Los Angeles, CA 90064 Estados Unidos g Unidos

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 & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicién
ANMAT N° 6677/10, la firma PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina.,
guien 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 larealizacién de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligacién del Patrocinador y el Investigador Principal de cumplir con lo
estipulado en la carta compromiso de fecha 17/10/2022. El estado de la linea germinal BRCA 1/2 debe
determinarse en la seleccion. En Argentina el tratamiento con inhibidores de PARP esta aprobado y disponible
para pacientes con cancer de mama triple negativo localmente avanzado o metastasico que tienen una mutacion
germinal BRCA 1/2 y que han recibido tratamiento previo con una antraciclinay un taxano. Los pacientes que
son candidatos para € tratamiento con inhibidores de PARP pero que tienen contraindicaciones para recibir este
tratamiento, 0 que se niegan, 0 que en opinién del investigador, no son aptos para € tratamiento con inhibidores
de PARP, pueden incluirse en este estudio.

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