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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9257-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001142-22-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001142-22-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Seagen Inc., representado en Argentina por PHARMACEUTICAL
RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina, solicita autorizacion para efectuar e Ensayo Clinico
denominado: Estudio clinico de fase 2, de mdltiples cohortes, abierto, multicentrico para evaluar la eficaciay la
seguridad del disitamab vedotina (RC48-ADC) en sujetos con carcinoma urotelial irresecable o metastasico
localmente avanzado con expresion del receptor HER2, Protocolo RC48G001 V 5.0 del 06/10/2021 con cartas
compromiso de fecha 1/09/2022. .

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 a la firma Seagen Inc. representado en Argentina por PHARMACEUTICAL
RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina. arealizar €l estudio clinico denominado: Estudio clinico de
fase 2, de multiples cohortes, abierto, multicéntrico para evaluar laeficaciay la seguridad del disitamab vedotina
(RC48-ADC) en sujetos con carcinoma urotelial irresecable o metastasico localmente avanzado con expresion del
receptor HER2, Protocolo V 5.0 del 06/10/2021 con cartas compromiso de fecha 1/09/2022.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevara a cabo en € centro, a cargo del
investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € Comité de Etica en
I nvestigacion, 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

vestigadior Dr. Hernan Javier Cutuli

Nombre del centro /A sociacion de Beneficencia Hospital Sirio Libanes

[Direccion del centro  [Campana 4658

Teléfono/Fax 54 1145740870

Correo electrénico hjcutuli @hotmail.com

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica
[Direccién del CEI J.E. Uriburu 774 1° piso (C1027AAP), Buenos Aires, Argentina

N° de version y fechalFCI para el Centro Dr. Hernan Javier Cutuli- Espafiol-02-Jun-2022- version 1.1-Pargjd




del consentimiento embarazada, basado en el FCI para Argentina — Espafiol — 16-Feb-2022 - Version 1.0 —
Pareja embarazada: V 1.1 ( 02/06/2022 )

FCI para el Centro Dr. Hernan Javier Cutuli- Especifico para FEFyM-espariol -01-Nov-
2022- version 3.4-Principa. Basado en FCI para Argentina — espafol - 23-sep-2022 -
version 3.2 - principal: V 3.4 (01/11/2022)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

IPrincipio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion yl' L Unidad [administrada  porftotal dosigTotal de kitgPresentacion
. armaceéutica : .

presentacion dosis por pacientely/o envases
|Polvo parg (Maximo 200 mg

[Disitamab vedoting concgr]trado P il igramog (basado n e _ PSS, 100 cajas (?ada a9
solucion parg del paciente: 2 tiene 20 viales
infusion mg/kg)

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detale Importar

Study binders 10

i Pads 6th Gen con acesorios para su funcionamiento 10

Kits de Laboratorio 200

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 de Muestra  |Destino Origen  |Pais
[Muestra de sangre -|[Estados Unidos - PPD Laboratories, 2 Tesseneer drive Highland Argenting Estados
congelada heights Kentucky, USA 41076 g Unidos

Estados Unidos - Ventana Medica Systems inc. Roche tissug
diagnostics 1910 E. Innovation park drive Tuscon, Arizona USAJArgenting
85755

IMuestra de tegjid
tumoral

Estados
Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracién 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 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 alo dispuesto en & punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina.,
quien conducird 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 el supuesto de haber transferido total o
parcialmente la realizacion de las funciones que le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8°.- Establécese la obligacion del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con lo
estipulado en las cartas compromiso de fecha 1/09/2022. Se redlizara serologia para la deteccion del virus
hepatitis B, hepatitis C y VIH a todos los participantes en la seleccion. Se establece asimismo la obligacion de
realizar una prueba de embarazo mensual alas mujeres con capacidad de concebir.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001142-22-3.
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