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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-906-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-0002-000990-21-4.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000990-21-4, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Mirati Therapeutics, Inc., representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina, solicita autorizacion para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: Estudio fase 3, aleatorizado de MRTX849 en combinacion con Cetuximab versus
Quimioterapia en pacientes con cancer colorrectal avanzado con mutacion KRAS G12C con progresion de la
enfermedad durante o después del tratamiento de primera linea estandar, Protocolo 849-010 V 3.0 del 22/03/2021
Incluye carta aclaratoria de fecha 24 de noviembre de 2021 respecto a realizacion de serologia para HIV, hepatitis
By Cy test de embarazo. .

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al 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 e informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) 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 Farmacol ogia 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 la firma Mirati Therapeutics, Inc. representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina. a redizar e estudio clinico
denominado: Estudio fase 3, aleatorizado de MRTX849 en combinacién con Cetuximab versus Quimioterapia en
pacientes con cancer colorrectal avanzado con mutacion KRAS G12C con progresion de la enfermedad durante o
después del tratamiento de primera linea estandar, Protocolo V 3.0 del 22/03/2021 Incluye carta aclaratoria de
fecha 24 de noviembre de 2021 respecto arealizacion de serologia para HIV, hepatitis B y C y test de embarazo.

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

rvestigador |[Ezequiel Hernan Slutsky

Nombre del centro  |[CIPREC Centro de Investigacion y prevencién Cardiovascular

IDireccion del centro JAvenida Pueyrreddn 1746, piso 2, departamento A

Teléfono/Fax +54 11 4827 3866

Correo electrénico  |eslutsky@gmail.com

Comité de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica Fundacion de Estudios

Nombre del CEl [Farmacol 6gicos y de Medicamentos Profesor Luis Zieher (FEFY M)

Direcciéndel CEI  |J.E. Uriburu 774 1° piso (C1027AAP), Buenos Aires, Argentina.




N° de version
[fecha
consentimiento

del

FCI para el centro del Dr. Ezequiel Hernan Slutsky — Especifico para FEFyM — Espafiol —
05 de octubre de 2021 — Version 2.1 — Preseleccion — Basado en el FCI de Argentina —
|[Espafiol — 24 de septiembre de 2021 — Version 2.0 — Preseleccion: V 2.1 ( 05/10/2021)

|FCI para el centro del Dr. Ezequiel Hernan Slutsky — Especifico para FEFyM — Espafiol —
05 de octubre de 2021 — Version 2.1 — Continuidad después de la progresién de 13
enfermedad — Basado en €l FCI de Argentina — Espafiol — 24 de septiembre de 2021 —
Version 2.0 - Continuidad: V 2.1 ( 05/10/2021)

IFCI para el centro del Dr. Ezequiel Hernan Slutsky - Especifico para FEFyM - Espafiol —
24 de agosto de 2021 — Version 1.1 — Embarazo — Basado en € FCI de Argentina —
yIEspaﬁoI — 27 de abril de 2021 —Version 1.0 — Embarazo/: V 1.1 ( 24/08/2021)

|FCI para el centro del Dr. Ezequiel Hernan Slutsky — Especifico para FEFyM — Espafiol —
30 de noviembre de 2021 — Versién 2.2 — Continuidad debido a la discordancia de 14
prueba KRAS — Basado en € FCI para Argentina — Espafiol — 23 de noviembre de 2021 —
Version 2.1 — Continuidad: V 2.2 ( 30/11/2021)

|IFCI para € centro del Dr. Ezequiel Hernan Slutsky — Especifico para FEFyM - Espafiol —
30 de noviembre de 2021 — Version 1.2 — Embarazo de la pareja — Basado en €l FCI de
Argentina — Espafiol - Version 1.1 — 23 de noviembre de 2021 — Embarazo de la pargja: V|
1.2 (30/11/2021)

IFCI para el centro del Dr. Ezequiel Hernan Slutsky — Especifico para FEFyM — Espafiol —
21 de diciembre de 2021 — Versién 2.3 — Principal — Basado en € FCI de Argentina —
Espariol — 13 de diciembre de 2021 — Version 2.2 — Principal: V 2.3 ( 21/12/2021)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion ylf - |Unidad administrada  |total dosiqTotal de kitgPresentacion
- armacéutica . .

presentacion por dosis por pacientely/o envases

IMRTX849 200 mg |comprimidos  |miligramos|600 180 208 Botella con 180
comprimidos

Cetuximab caa con 1 via de

500mg/100ml vial mg/ml 500 mg/m2 2 416 Cetuximab 500 mg

(5mg/mL) 100 ml (5 mg/ ml)




Clorhidrato ds

caga con 1 vid
Clorhidrato dg

Irinotecan 500, mgm  180omgm2  [1 208 Irinotecan 500
mg/25ml (20
) mg/25ml (20
mg/ml)
[Fluorouracilo 1000 i480mg/m2 bdf li?u?)roﬁfgcilol 1‘(;'06(‘;
mg/20mi (5Qvia mgml L oomgm2 | 208 mg/20mi (50
infusion mg/ml)
Oxaliplatino solucidn COa)J(Ziplcgt?nO b
?gr?]g}%m inyectable mg/ml B5mg/m2 1 208 200mg/40ml
(5mg/ml)
|[Folinato de calcio olucion Eﬂﬁnatcoondel CaIV(I:iE:l)
?f(())r:ﬂn %/:w?ml inyectable mg/m 100mg/m2 X 0 300mg/30ml
g (20mg/ml
_ carton con 1 via
[Fluorouracilo ol ucion 400mg/m2 Fluorouracilo
5:(;)(%m%:l())oml inyectable mg/ml bol02400mg/m2 ! co8 5000mg/100ml
g 50(mg/ml)
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detdlle

Importar

Kits de laboratorio

180

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 dgicas de acuerdo al siguiente detalle:



MUESTRAS BIOLOGICAS
Tipo de Muestra Destino Origen  [Pais
Labcorp Drug Development (Indianapolis 8211 ._|Estados Unidos
1
Muestras de sangre y tumores SciCor Drive Indianapolis, IN46214-2985 USA) Argent naArgenti na
o Labcorp Drug Development (Indianapolis 8211 .__|Estados Unidos
plasma, congelada-70°C SciCor Drive Indianapolis, IN46214-2985 USA) [ 9* "™ rgentina
.. : Labcorp Drug Development (Indianapolis 8211 . |Estados Unidos
[Bloque detejidos, ambiente SciCor Drive Indianapolis, IN46214-2985 USA) Argent naArgenti na
. . .. Labcorp Drug Development (Indianapolis 8211 .__|Estados Unidos
[Piapositivadetefidos SciCor Drive Indianapolis, IN46214-2985 USA) [ 9* "™ rgentina
. Labcorp Drug Development (Indianapolis 8211 ._|Estados Unidos
Sangre entera, ambiente SciCor Drive Indianapolis, IN46214-2985 USA) Argent naArgenti na
Sobre con reporte de patologiaLabcorp Drug Development (Indianapolis 8211 Argent naIEstados Unidos
ambiente SciCor Drive Indianapolis, IN46214-2985 USA) g Argentina
Almacenamiento de ADN:|Labcorp Drug Development (Indianapolis 8211ar et naIEstados Unidos
portaobjetos, ambiente SciCor Drive Indianapolis, IN46214-2985 USA) g Argentina

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 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 atal 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 e punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
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 e supuesto de haber transferido total o
parcialmente la realizacién de las funciones que le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligacion del Patrocinador de cumplimentar lo estipulado en la Carta
administrativa a los investigadoress ARGENTINA de fecha 16 de diciembre de 2021 respecto a realizacion de
serologiaparaHIV, hepatitis B y Cy test de embarazo

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000990-21-4.
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