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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9547-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 25 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001155-22-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001155-22-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Celcuity, Inc, representado en Argentina por PSI CRO SRL., solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 3, abierto, aleatorizado, en dos partes
gue compara gedatolisib en combinacion con palbociclib y fulvestrant con los tratamientos habituales en
pacientes con cancer de mama avanzado RH-positivo, HER2-negativo tratados previamente con un inhibidor de
la CDK4/6 en combinacién con un inhibidor no esteroideo de la aromatasa (VIKTORIA-1), Protocolo Estudio de
fase 3 de gedatolisib en pacientes con cancer de mama avanzado RH-positivo, HER2-negativo (VIKTORIA-1) V
2.1 del 15/04/2022 Carta compromiso Version 2 - 2022/09/28 Carta aclaratoria del 08 de septiembre de 2022 .

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 Celcuity, Inc representado en Argentina por PSI CRO SRL.. aredlizar €
estudio clinico denominado: Estudio de fase 3, abierto, aleatorizado, en dos partes que compara gedatolisib en
combinacion con palbociclib y fulvestrant con los tratamientos habituales en pacientes con cancer de mama
avanzado RH-positivo, HER2-negativo tratados previamente con un inhibidor de la CDK4/6 en combinacién con
un inhibidor no esteroideo de la aromatasa (VIKTORIA-1), Protocolo V 2.1 del 15/04/2022 Carta compromiso
Version 2 - 2022/09/28 Carta aclaratoria del 08 de septiembre de 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 Guillermo Juan Carlos Streich

Nombre del centro Centro Médico Austral

[Direccion del centro (Montevideo 955

Teléfono/Fax 01148164643

Correo electronico info@centromedicoaustral.com.ar

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
IDireccién del CEI Calle: Parana 755, 6° piso A y B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires Numero:
N° de versiéon y fecha de|FCl maestro paraArgenting, Dr Streich: V 1.2-03 ( 11/11/2022)




consentimiento

FCI fina para la pargja embarazada para Argentina, Dr Streich: V 1.2-03
11/11/2022)

FCI final opcional para muestras biologicas para Argentina, Dr Streich: V 1.2-
03 (11/11/2022)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad

concentracion yl' - Unidad administrada porftotal  dosigTotal de kit4Presentacion

. armacéutica : .

presentacion dosis por pacientely/o envases
1 cagja con un via
que contieng

Gedatolisib [Polvo Liofilizado [miligramos [180 36 3323 vides [POVO Parg
preparar  solucion
de infusién dg
Gedatolisib
Ibrance® 1 ca3g

|Palbociclib Tabletas miligramos 125 252 811 cgjas |de 3 blisters con 7
tabletas cada uno
Ibrance® 1 cgg

|Palbaciclib Tabletas miligramos {100 252 234 caas  |de 3 blisters con 7
tabletas cada uno
Ilbrance® 1 cgg

|Palbociclib Tabletas miligramos [75 252 234 cgjas  |de 3 blisters con 7
tabletas cada uno
1 cga con 2

1808 cgjagjeringas
|Fulvestrant |Inyeccion mg/ml 500mg/10ml 13 con 2 jerigagprellenadas de
cadauna  [250mg/5ml cadd

una




Alpelisib

Tabletas

miligramos

300

336

624 cajas

PIQRAY ® En
una caja vienen 56
tabletas con
recubrimiento deg
pelicula de 150
mg

Alpdlisib

Tabletas

miligramos

250

336

624 cajas

IPIQRAY ® En
unacajavienen 56
tabletas con
recubrimiento dg
pelicula, 28 son
de 200 mg vy lag
otras 28 son de 50
mg

Alpelisib

Tabletas

miligramos

200

336

624 cajas

IPIORAY ® En
unacajavienen 28
comprimidos  dg
200 mg cada uno

|Dexametasona

Solucion

mg/ml

1mg/10ml

112

1170 frascos

de 500ml

|Frasco qudg
contiene 500 ml
de dexametasond
en solucion oral
USP. Cada 5ml
contienen 0,5 mg
de dexametasona.
Sin  azGcar ni
colorantes.

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detdle

Importar

Apple Ipad

Centrifuga Refrigerada Eppendorf5702R y accesorios




Kit A 107
IKitO 214
IKitP 214
IKit B 107
IKitC 107
IKitD 321
UNS 321

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:

MUESTRASBIOLOGICAS
Tipo de . , .
IMuestra Destino Origen  |Pais
. . . - . : - : . _|Estados
Tejido Neo Genomics, Aliso Viegjo 31 Columbia, Aliso Vigjo CA, United Stetes. ArgentlnaUnioIOS
KA PPD Laboratories Central Lab US, 2 Tesseneer Drive Highland Heights, Argenting Estados
P KY 41076, USA. 9Ny nidos

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 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 PSI CRO SRL.., quien conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina,
quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas |as responsabilidades que corresponden al patrocinador en
materia administrativa, contravenciona y civil no pudiendo eximirse de |as mencionadas responsabilidades ni aun
en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacién de las funciones que le corresponden en tal
caracter.

ARTICULO 8°.- Establecese la obligacion del patrocinador y del investigador a dar cumplimiento a la carta
compromiso Version 2 - 2022/09/28 que establece € compromiso a realizar pruebas serolégicas para VIH,
Hepatitis B y Hepatitis C.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001155-22-9.
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