DISPOSICION N° 3927

“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES.”

Ministerio de Salud

| ) Seeretaria de Politicas, . u
o Regataciin ¢ Tuctitatse. g ENOs AIRES, 25 DE ABRIL DE . 2017.- 1!
! ANMAT.
o
;Ll
|
1 VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000091-16-5, del Registro de la |

! o

! f CONSIDERANDO: l I

| ';!f Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog;’a Médica, y

| 'f Que por las presentes actuaciones la firma PPD Argentiﬂ_na S.A, en

| l’ representacidén del Patrocinante Farmacéutico Astellas Pharmai' Global Development
Inc., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Protocolo

| f' 9785-CL-0335 Estudio de eficacia vy séguridad de fase 3, mlultinacional,

| n’ aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo de' enzalutfamida mas

' tratamiento de privacion androgénica (TPA) frente‘a placebo mas TPA ien pacientes

I It con céancer de prostata metastdsico hormonosensible (CPmHS). Protocolo Versidn #

2.0_ 02 Junio 2016 Subestudic Investigacioén farmacogendmica. ‘

' Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al p;ais la droga !

necesaria y materiales y enviar material biolégico a USA. "

i Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el

L .
E paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo 1 de la
|

|
W presente Disposicién.

L Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

] autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,

1 |

Péagina 1ds 8

R ML o G G S S, TG , e A e | e e L L R race ot CR R o fin
mento glectrdnico ha sido firmado digitalmente en lostérminos de la Ley N° 25.506, ol Desreto NSHZEEBIZOW ¥ f Decreto N° 283/2003.-" w,
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Seeretanca de Politicas,
Regutacion ¢ Tnotitutos
ANMAT.
adjuntandose la nota compromiso de los investigadores y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales,

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 22 de diciembre de
2016), resulta favorable.

Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicion N® 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actta en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

: 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 26 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PPD Argentina S.A., en representacion del

Patrocinante Farmacéutico Astellas Pharma Global Development Inc., a realizar el

estudio clinico denominado: Protocolo 9785-CL-0335 Estudio de eficacia y seguridad
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de fase 3, multinacional, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo de
enzalutamida mas tratamiento de privacién androgénica (TPA) frente a placebo mas
TPA en pacientes con cancer de prostata metastasico hormonosensible (CPmHS).
Protocolo Version # 2.0_ 02 Junio 2016 Subestudio Investigacién farmacogendmica,
que se llevara a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalta en el
Anexo I de la presente Disposicion.

ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento'informado: FCI en
espafiol para Argentina_ V. 4.1.1_08 de Febrero de 2017 Especifico para Dr
Zarba_Centro # 54007; FCI opcional de farmacogendmica en espafiol para
Argentina_V. 1.1_06Jul2016_ Dr Zarba_Centro # 54007 e ICF para la pareja
embarazada en espafiol para Argentina_version 3.0_21Jun2016_ Dr. Zarba_Centro
# 54007, (obrantes en los adjuntos 19/08/2016 03:32:09 P.M. - PARTE B -
CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF y 10/02/2017
10:33:52 A.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF).

ARTICULO 39°.- Autorizase et ingreso de ia medicacion y materiales que se detalla en
el Anexo I de la presente Dispbsicién, al solo efecto de la investigacidn que se
autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicidon N© 6677/10.

ARTICULO 4¢°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle que

obra en el Anexo 1 de la presente Disposicion, a cuyos fines deberd recabar el
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solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse

bajo el 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 al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracién Nacionai de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacién y
conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto.

En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
- que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,! Seccion
- C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n© 6677/10, la firma PPD ARGENTINA S.A.,
_quien conducird el ensayo clinico en la Replblica Argentina, quedara sujleta ala
_citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que correspopden 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 realizacién de las funciones que le correspondeq en tal

caracter.

i
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ARTICULO 89.- Registrese; notifiqguese electronicamente al interesado la presente
Disposicion, Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0002-000091-16-5.

DISPOSICION N©
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{

i a
! ANEXO 1

.- PATROCINANTE: PPD Argentina S.A., en representacion del Patrocinante
armacéutico Astellas Pharma Global Development Inc.

.- TiTULO DEL PROTOCOLO: Protocolo 9785-CL-0335 Estudio de eficacia vy

e N — T

seguridad de fase 3, multinacional, aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo de enzalutamida mas tratamiento de privacidn androgénica (TPA) frente a
placebo mas TPA en pacientes con cancer de prdstata metastasico hormonosensible
(CPmMHS). Protocolo Versién # 2.0_ 02 Junio 2016 Subestudio Investigacion
farmacogenomica.

3." FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA; III. l

l

4.~ CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

C(%NSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

|

Informacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del investigador Dr. Juan José Zarba |
Nombre del centro Centro Médico San Rogue I
Direccién del centro Balcarce 579, San Miguel de Tucuman '(4000),
' Provincia de Tucuman, Argentina

Teléfono/Fax (0381)-422 1480 I
Correo electrénico josezarba@gmail.com 1
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC)}
Direccién del CEl Larrea 1381 3° "A” - C1117ABK- CABA- Argentina

5.- %NGRESO DE MEDICACION:
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Drogas Forma Farmacéutica Concentracién Cantidad
Enzalutamida 124 comprimidos por 40 mg 1250 frascos
frasco
Placebo 124 comprimidos por NA 1250 frascos
frasco J

6.- INGRESO DE MATERIALES:

i

Kit de Laboratorio Cantidad
Kits de Laboratorio : 760
Kit Visita de Screening, |

Kit Visita Dia 1, |
Kit Visita Dia 29, Kit Visita Dia 85 y cada 84 dias, |
Kit Visita Seguimiento de Seguridad, :
Kit Visita No Programada {

t

} ' Detalle Cantidad
]
Tableta Acer con accesorios, 10 1
Modelo: Switch 10 Pro 1
Etiquetas de papel 300 i
‘Manual del Investigador 15 '
‘.Modem TP Link 5350 con accesorios 5 |
, i
7.-'ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO: i
Lt '
. Tipo de Muestra Destino |
[}
$uqro Covance Central Laboratories Services

8211 SciCor Drive

Indianapolis, IN

46214-2985 USA

Suero - PSA Covance Central Laboratories Services
| il

?
] |
i

1
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8211 SciCor Drive
Indianapolis, IN
46214-2985 USA

Suero - Testosterone Covance Central Laboratories Services
. 8211 SciCor Drive

\ Indianapolis, IN

l 46214-2985 USA

Sangre completa Covance Central Laboratories Services
! 8211 SciCor Drive
“ Indianapolis, IN '

46214-2985 USA

Sangre complete , genotipe |Covance Central Laboratories Services
8211 SciCor Drive

Indianapolis, IN

46214-2985 USA

Frotis de sangre Covance Central Laboratories Services
' 8211 SciCor Drive

Indianapolis, IN

46214-2985 USA

Expedlente N°© 1-0047-0002-000091-16-5.
DISPOSICION NO
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