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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8871-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001129-22-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001129-22-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Gilead Science, Inc., representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina, solicita autorizacion para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: Estudio aleatorizado, abierto, fase 3, de sacituzumab govitecan mas pembrolizumab
en comparacion al tratamiento de eleccion del médico més pembrolizumab, en pacientes con cancer de mama
triple negativo no tratado previamente, avanzado localmente, inoperable o metastasico, cuyos tumores expresan
PDL1., Protocolo GS-US-592-6173 V Enmienda 1 del 08/04/2022 con carta compromiso de fecha 14/10/2022.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar materia
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 el centro propuesto.

Que d informe técnico de la Direccién 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 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 alafirma Gilead Science, Inc. representado en Argentina por PHARMACEUTICAL
RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina a realizar e estudio clinico denominado: Estudio
aleatorizado, abierto, fase 3, de sacituzumab govitecan més pembrolizumab en comparacion a tratamiento de
eleccion del médico més pembrolizumab, en pacientes con cancer de mama triple negativo no tratado
previamente, avanzado locamente, inoperable o metastasico, cuyos tumores expresan PDL1., Protocolo V
Enmienda 1 del 08/04/2022 con carta compromiso de fecha 14/10/2022.

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
consenti miento informado

Nombre del

investigador Diego Lucas Kaen

Nombre del centro |CORI Centro Oncol6gico Riojano Integral

IDireccion del centro|Dorrego 269, F5300COE, Lar Rioja, Argentina

Teléfono/Fax +54 380 442 5438

Correo electronico |dikaen@hotmail.com

Nombre del CEl Comite Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica

Direccion del CEl  |[Jose Evaristo Uriburu 774, C1027AAP, CABA, Argentina




N o
[fecha

consentimiento

de version vy

del

GS-US-592-6173 FCI para el Centro_Preseleccion_Especifico para FEFYM _Dr. Diego
Lucas Kaen Version 1.1.2 de fecha 21jun2022 espafiol basado en FCI preseleccion
Argentina Version 1.1 de fecha 21abr2022 espariol: V 1.1.2 ( 21/06/2022 )

GS-US-592-6273 FCl para e Centro_Estudio de tratamiento cruzado Especifico pard
FEFYM_Dr. Diego Lucas Kaen_Version 1.2.3 de fecha 09Sep2022 espariol - basado en el
FCI para Argentina FCI de estudio de tratamiento cruzado Versién 1.2 31Ago2022 |
Espafiol: V 1.2.3 (09/09/2022)

GS-US-592-6273 FCIl para el Centro_Seguimiento de la pareja embarazo_Especifico parg
FEFYM_Dr. Diego Lucas Kaen Version 1.3.3 de fecha 09Sep2022 espariol - basado en €
FCI para Argentina FCI para e seguimiento de la pargja embarazada Version
1.3 31Ag02022_ Esparfiol: V 1.3.3 (09/09/2022 )

GS-US-592-6173 _FCI para e Centro_Principal_Especifico para FEFYM _ Dr. Diego
Lucas Kaen _Version 2.3.4 de fecha 060ct2022 espariol basado en FCI principal Argenting
\Version 2.3 de fecha 030ct2022 espariol: V 2.3.4 (1 06/10/2022 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion Vi - Unidad administrada [total dosiqTotal de kitgPresentacion
- farmacéutica . .

presentacion por dosis por pacientely/o envases

Sacituzumab

govitecan polvagVia conteniendo 4 vidles

liofilizado parg200 mg de polvomiligramos 70 4480 viales |Cajacon 1vid
i . N (700mg)

solucion para infusionfliofilizado

200 mg

|Pembrolizumab paraVIaI de un solg

solucion araUSO de 4 ml que 2 viales (200
. P contiene 100 mg|miligramos 70 2240 viales [Cajacon 1vid

perfusion, 25 mg / ml de mQ)

Solucion pembrolizumab.

Gemcitabina pargVia de un solg :

solucion parguso de 26.3 mi|miligramos fnv;ales (181070 2240 vides |Cgacon 1vid

perfusion, 38 mg/mllque contiene 1 ¢ 9




Solucion de Gemcitabina.
Carboplatino pargVia de 45 ml 1 Via
solucion pargcontiene 450 mglmiligramos (257mg) 70 1120 viales |Cagacon 1 vial
perfusion, 10 mg/ml  |de Carboplatino g
|Paclitaxel 6 mg/mL|Via de 16,7 mL
Concentradq en polvague contiene miligramos 2 vides (163 52 2496 vides |Caacon 1vid
para solucién parg100mg de mg)
infusion Paclitaxel
Vial de un solg
Nab-Paclitaxel 5 mg Lo contleng 109
mi Polvo arg mg de paclitaxel 2 viales
. - P nido a albumingmiligramos 52 2496 viales |Cajacon 1vid
dispersion parg (181mg)
erfusion en un3
P formulacién  dg
nanoparticul as.
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
SLIDE, HOLDER, 25 SLIDES - Estuche para 25 laminillas 60
[IETHANOL 70%, 25ML, PS - Contenedor de 25 ml, 70% etanol 280
I[FORMALIN, NEUTRAL BUFFERED 10%, Contenedor de 60 ml con 30 ml de formalina 280
CONTAINER, 60ML SCREW TOP, ORANG - Contenedor de 60 ml 60
IPACKET, EXPEDITE LABELS, PINK - Paquete de etiquetas 60
CONTAINER, 60ML, SPECIMEN - Tapaamarilla, 60 ml spec 120




DCP label, "SHIP TO" address - Etiqueta de papel 2200
SLIDE, BLUE COLORFROST PLUS, POS - Laminillas de laboratorio 600
|Laminated Synopsis, LatAm Span,1 - Hoja laminada 100
IPEN, MARKER, EXTRA FINE, BLACK - Marcador 600
Tabletaincluyendo accesorios para su correcto funcionamiento 12
|[Envelope, Archiving, 10" X 13" - Sobre blanco 120
Kits de laboratorio 1750

El ingreso de la medicacion y materiales detalados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en e 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 de Muestra |Destino Origen [|Pais
[Muestras  farmacocineticas Estados Unidos - Labcorp CLS - 8211 SciCor Drive - Edtados
inmunogeni cidad (Suerglindianapolis, IN 46214-2985 USA Tel. (317) 271-1200 ArgentinaUni dos
congel ado) - Fax: (317) 616-2362
. Estados Unidos - Labcorp CLS - 8211 SciCor Drive -

1
'(\ﬁ)luai: CO:a;ido)b' omarcadore‘il ndianapolis, IN 46214-2985 USA Tel. (317) 271-1200 |Argenting 5?:5;

g | Fax: (317) 616-2362
[Muestra  para biomarcadorejEstados Unidos - Labcorp CLS - 8211 SciCor Drive Ectados
(Sangre total, temperaturgindianapolis, IN 46214-2985 USA Te. (317) 271-ArgentinaUni dos
ambiente) 1200 Fax: (317) 616-2362

[Muestra para UGT1A1 genotipolEaados Unidos - Labcorp CLS - 8211 SciCor DriveArgentine1Estados




(Sangre total congelado) Indianapolis, IN 46214-2985 USA Td. (317) 271- Unidos
1200 Fax: (317) 616-2362

IMuestra de patologia blogue y/oEstados Unidos - Labcorp - Los Angeles - 2440 S. A rgenting Estados
laminas (Temperatura ambiente) |Sepulveda Blvd. - Suite 220 Los Angeles, CA 90064 g Unidos

[Muestra de Dbiopsia frescgEstados Unidos - Labcorp - Los Angeles - 2440 S. Ar entinaEstados
(Temperatura ambiente) Sepulveda Blvd. - Suite 220 Los Angeles, CA 90064 g 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 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 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 seran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se haran pasibles de | as 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, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina.,
quien conduciré el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedard 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 e supuesto de haber transferido total o
parcialmente larealizacion de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacion del Patrocinador y € Investigador Principa de cumplir con lo
estipulado en la carta compromiso de fecha 14/10/2022. El estado de la linea germinal BRCA 1/2 debe
determinarse en la seleccion. En Argentina el tratamiento con inhibidores de PARP esté aprobado y disponible
para pacientes con cancer de mama triple negativo localmente avanzado o metastasico que tienen una mutacion
germina BRCA 1/2 y que han recibido tratamiento previo con una antraciclina y 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 opinidn 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.

Expediente N°: 1-0047-0002-001129-22-1.
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