|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2023-8851-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Octubre de 2023

Referencia: 1-0047-0002-001454-23-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001454-23-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Estudio de fase Ib/lll, abierto, aleatorizado de Capivasertib més inhibidores CDK4/6 y
fulvestrant frente a inhibidores CDK4/6 y fulvestrant en cancer de mama localmente avanzado irresecable o
metastésico con receptores hormonales positivos y receptores del factor de crecimiento epidérmico humano 2
negativo. (CAPItello-292) - D361DC00001, Protocolo de estudio clinico V5.0 (24 de mayo de 2023) y Adenda
Local ARG2 V2 (11 de septiembre de 2023) V 5.0 del 24/05/2023 _Adenda 2. 11 de Septiembre de 2023. _Carta
compromiso Version 1.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material bioldgico a
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 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 lafirma ASTRAZENECA S.A. aredizar € estudio clinico denominado: Estudio
de fase Ib/l11, abierto, aleatorizado de Capivasertib mas inhibidores CDK4/6 y fulvestrant frente a inhibidores
CDK4/6 y fulvestrant en cancer de mama locamente avanzado irresecable o metastasico con receptores
hormonales positivos y receptores del factor de crecimiento epidérmico humano 2 negativo. (CAPItello-292) -
D361DC00001, Protocolo de estudio clinico V5.0 (24 de mayo de 2023) y Adenda Local ARG2 V2 (11 de
septiembre de 2023) V 5.0 del 24/05/2023 _Adenda 2. 11 de Septiembre de 2023. _Carta compromiso Version 1.

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 Pedro Martin Inca Paskevicius

Nombre del centro |[FOCUS CECIC S.R.L.

IDireccion del

ceniro Giiemes N° 3937, piso 2°, departamentos“A” y “B

Teléfono/Fax 6242-6863/ 6879 / 6866

Correo electrénico |martinpaske@hotmail.com

Nombredel CEI  |Comité Independiente de Etica para Ensayos en farmacologia Clinica“Dr Luis E. Zieher”

Direccién del CEl  [Avenida Coronel Diaz 1737 8 piso, CABA




Consentimiento
informado

08/08/2023 )

INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL
ESTUDIO PARA ADULTOS: V Version Local 02.01 ( 08/08/2023 )

INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO SOBRE LA
INVESTIGACION GENETICA OPCIONAL: V Version Local 01.01 ( 06/07/2023)

INFORMACION PARA ADULTOS Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA
PAREJAS EMBARAZADAS DE SUJETOS DE ESTUDIO: V Version Loca 02.01

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio aCtiVO’IForma Cantidad Numero Cantidad
concentracion Vi - Unidad administrada  |total dosiqTotal de kitgPresentacion
- farmacéutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
400mg, 2 43000
: , . . - o Frasco x 60
Capivasertib Comprimidos |miligramos |comprimidos 2{640 comprimidos I
. comprimidos
veces a dia (800 frascos)
320 mg, 2 48000
. . - - _ - Frasco x 60
Capivaserib Comprimidos |miligramos |comprimidos 2{640 comprimidos -
. comprimidos
veces a dia (800 frascos)
Solucion 800 cgas (2 Caja conteniendo
inyectable jeringas (2 jeringas
|[Fulvestrant e miligramos {250 mg 21 prellenadas
jeringa prellenadas 5ml -
rellenada om ‘[50mg/ml)
P 50mg/ml) 9

Se autorizaalafirmaFisher Clinical Services Latin America S.R.L arealizar las actividades de importacion de la
medicacion para €l estudio clinico de referencia

b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR




Detalle Importar
Celulares inteligentes con software del estudio (cuestionarios) con accesorios, cablesy cargadores 28
|Pipetas plasticas 1000
Contenedor, 70% etanol 1000
Tubo pléstico 1000
|Hoja Laminada 100
[Manual de |aboratorio 50
[Manual deinstrucciones 50
|Folletos para pacientes 200
[Botellade vidrio 1000
|Frasco de Formalina 1000
Solucion salina 5000
|[Estuche para biopsia 1000
|Etiquetas de papel 10000
Cajas plasticas 1500
|Botellas plasticas 1000
Tubos/containers plasticos 2000




Bolsas Papel Pléstico Burbuja 5000
|Portaobjetos de vidrio cajas x 100 300
|[Estuches para porta objetos 1000
\Vaso de coleccion de orina estéril 1000
|Portaobjetos 10000
Kits de Laboratorio 1000

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza 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 € envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo  dg

M uestra Destino Origen [Pais

LabCorp Laboratory Services LP, 8211

Sangre SciCor Drive, Indianapolis, IN 46214-2985,|Argentina Esr:\t?ddc()?ss
Estados Unidos
Foundation Medicine Inc. (FMI): 150 2nd Ectados
Tumoral |Street, 2nd Floor, Cambridge, MA 02141 )Argentina Unidos

Estados Unidos

|[Foundation Medicine Inc. (FMI): 150 2nd
Tumoral  |Argentina Street, 2nd Floor, Cambridge, MA 02141 |Argentina
Estados Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l 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 e 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 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 séran designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463 y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- _Establécese la obligacion del patrocinador y en investigador de cumplir con la Adenda 2 de
fecha 11 de septiembre de 2023, que incluye test obligatorios de VIH, VHB y VHC en el periodo de seleccion.
_Establécese la obligacion del patrocinador y en investigador de cumplir con la carta compromiso version 1 carta
compromiso que aclara que en Argentina no se utilizar4 Ribociclib en combinacion con Capivasertib hasta
obtenerse més informacion respecto alos niveles de dosis e interacciones que avalen y sustenten la combinacion.

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