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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-008023-15-2, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTISArgentina S A., solicita

autorización para efectuar el Ensayo Clínico denominado: "SOLAR-1: Estudio de fase III,

aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, del alpelisib en combina ión con el

fulvestrant en hombres y mujeres posmenopáusicas con cáncer de mama localmente

avanzado o metastásico positivo para receptores hormonales, HER2 ne ativo, con

progresión durante o después del tratamiento con un inhibidor de la aromatasJ. Protocolo

BYL719C2301versión 00, de fecha 09 de abril de 2015, con subestudio de bio~arcadores.

Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la drog necesaria,

materiales, material biológico y enviar material biológico a USAy Reino Unido.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el paciente,

han sido aprobados por el Comité de Ética detallado en el Anexo I de la presente

Disposición.

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fu autorizado

del centro donde se llevará a cabo, adjUntándbse la nota
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compromiso del investigador y su equipo en el centro propuesto, juntame te con sus

antecedentes profesionales.

Que a fojas 524-530 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos (DERM-INAME). l
Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la inte vención de

su competencia. l
Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumpli entado lo

establecido en la Disposición NO 6677/10, que aprueba el Régimen de BuJna Práctica

Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto ° 1490/92

y del Decreto N° 101de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,AUMENTOS Y TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma NOVARTISArgentina S.A., a realizar el e tudio clínico

denominado: "SOLAR-1: Estudio de fase In, aleatorizado, doble ciego, co trolado con

placebo, del alpelisib en combinación con el fulvestrant en hombres y mujeres

posmenopáusicas con cáncer de mama localmente avanzado o metastásico Rositivo para
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receptores hormonales, HER2negativo, con progresión durante o después del tratamiento

con un inhibidor de la aromatasa". Protocolo BYL719C2301 versión 00, de echa 09 de

abril de 2015, con subestudio de biomarcadores, que se llevará a cabo en 10J centros y a

cargo de los investigadores que se detallan en el Anexo I de la presente DiSPolición.

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Cj~sentimiento

Informado General Versión ARG-CAS-1.02 de fecha 18 de Noviembre de 2015, obrante a.

fojas 452-482; Consentimiento Informado General Subestudio de Biomarca ores Versión I
ARG-CAS-1.00 de fecha 14 de julio de 2015, obrante a fojas 146-155; c+sentimiento

'

Informado General Anexo Versión ARG-CAS-1.00 de fecha 14 de julio de 2015, obrante a

fojas 156-159 y Consentimiento Informado General Pareja Embarazada vJrsión ARG-

CAS-1.01 de fecha 29 de julio de 2015, obrante a fojas 317-321. l
ARTICULO30.- Autorízase el ingreso de la droga necesaria, materiales y mat rial bioógico

que se detallan en el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigaCiÓ~
I

que se autoriza en el Artículo 10 quedando prohibido dar otro destino a los mis~os, bajd

penalidad establecida por la Disposición NO6677/10.. j I
ARTICULO4°,- Autorizase el envío de muestras biológicas de acuerdo al de,alle que obra

en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines deberá recabar ellSOIiCitante.I~

previa intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta Administración aciona!. ¡
ARTICULO50.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efedtuarse bajo el

estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el solicitante la~
I
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responsabilidades emergentes de los posibles daños que pudieran caber por dicho

transporte.
I
ARTICULO60.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales eberán ser

elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnolIgía Médica,

en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y conclusione finales por

parte de los funcionarios que serán designados a tal efecto. En caso dontrario los I
responsables se harán pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley NO16.463 YI
la Disposición NO6677/10. I
ARTICULO 7°.- Regístrese; gírese al departamento de Registro a sus ef ctos, por ell

Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese.
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Dr. ROBERTO LEO
Subadmlnlstrador Nacional

Á.N.M.A.T.

Expediente NO1-0047-0000-008023-15-2.

DISPOSICIONN°
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ANEXO1

1.- PATROCINANTE:NOVARTISArgentina S.A.

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO:"SOLAR-1: Estudio de fase III, aleatorizado, doble ciego,

controlado con placebo, del alpelisib en combinación con el fulvestrant en hombres y

mujeres posmenopáusicas con cáncer de mama localmente avanzado o metastásico

positivo para receptores hormonales, HER2 negativo, con progresión durant o después i

del tratamiento con un inhibidor de la aromatasa". Protocolo BYL719C2301 vJsión 00, de :

fecha 09 de abril de 2015, con subestudio de biomarcadores.

3.- FASEDEFARMACOLOGÍACÚNICA: III.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y I

CONSENTIMIENTOSINFORMADOSESPECÍFICOS:

Información del investi
Nombre del

investi ador
Nombre del centro
Dirección del centro
Teléfono/Fax

torreo electrónico
Nombre del CEI
Dirección del CEI

ador del centro de investi ación
Diego Lucas Kaen

'1,

5.- INGRESODEMEDICACIÓN:
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Drogas Cantidad Forma Ppio. activo y concentr¡ación
Farmacéutica

BYL719 400 botellas Comprimidos Alpelisib (BYL719) 50 m~
conteniendo 35 recubiertos
comprimidos
cada una

BYL719 200 botellas Alpelisib (BYL719) Alpelisib (BYL719) 200 g
conteniendo 35 200 mg
comprimidos
cada una

Placebo 400 botellas Comprimidos Placebo equivalente 50 mg
conteniendo 35 recubiertos
comprimidos
cada una

Placebo 200 botellas Comprimidos Placebo equivalente 2M mg
conteniendo 35 recubiertos
comprimidos
cada una

Fulvestrant 150 cajas con 2 Jeringas Fulvestrant 250 mg
jeringas prellenadas
prellenadas de .
250 me Dor caia

Fulvestrant 300 cajas con 1 Jeringas Fulvestrant 250 mg
jeringa prellenadas
prellenada de
250 me

6,- INGRESO DE MATERIALES:
I
I

- 4 Tablets PC con adaptadores AC, incluye batería de ion de litio co capacidad de
t

43WHr

2000 electrodos

- 750 CDs para envíos de imágenes
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750 DVDs para envíos de imágenes

I
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Cajas conteniendo muestras de Biopsia (tacos de parafina)

Orina, plasma, suero y sangre entera

Cajas conteniendo muestras de Biopsia (en portaobjetos o tacos de parafina)

Las muestras se enviarán a los centros de investigación

o

7.- INGRESO DE MATERIALBIOLÓGICO:

8.- EXPORTACIONDE MATERIALBIOLÓGICO:

Kits de Laboratorio: 300 kits de laboratorio. Cada kit contiene: criovial s, tubos de I
I

transferencia, tubos con EDTA, tubos separadores de suero, tubos con cons rvante para I
I

orina, agujas, pipetas estériles, tubos con heparina de litio, tubos con códig s de barra, I

frascos para biopsia con 15 mL de formalina al 10%, frascos de 40 mL con alcohol etílico, I
I

:::::b:~:::i,C;:as::: c:~I:: ::~ :~q~:t;:;m:~~noa~ f:::C:~t:~0~5 C:~:o~I:~~i¡~:1 ::í~i:O2~ i

70%, portaobjetos de vidrio, bolsas de nylon, formularios de requisitorias '1 órdenes del

pedidos, manuales de laboratorio, cajas para envío a temperatura ambiente J congeladas,/

bolsitas aislantes con gel para envíos, guias aéreas para envios a TEMP.AMB, guias aéreas¡

para envios CONGELADOSy etiquetas para envíos los días Sábados.
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Las muestras se enviarán a:

• BioClinica (imágenes)

100 Overlook Center

Princeton, NJ 08540, USA

www.BioClinica.com

• Quintiles Central Labs (muestras)

The Alba Campus

Rosebank

Livingston, EH54 7EG

Expediente N0 1-0047-0000-008023-15-2.

DISPOSICION NO

Js
334 4

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Naolonal

A.N.M.A.'X'.

8

http://www.BioClinica.com

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

