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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-3715-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-0002-000417-19-8.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000417-19-8, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma MSD ARGENTINA SR L, solicita autorizacion para efectuar € Ensayo
Clinico denominado: Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego de pembrolizumab (MK-3475) més enzalutamida
frente a placebo mas enzalutamida en participantes con cancer de préstata metastasico resistente a la castracion
(mCRPC) (KEYNOTE-641), Protocolo V Protocolo Final del 18/01/2019 Incluye Lineamientos operativos v 1.0 dd
19-Mar-2019.

Que ata efecto solicita autorizacion paraingresar a pais ladroga necesariay enviar material biologico al exterior.

Que tomo intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, e cual ha aprobado € protocolo, e modelo de consentimiento informado para €
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que laDireccion General de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se aconsegja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado 1o 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 actta en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirmaMSD ARGENTINA SR L arealizar e estudio clinico denominado: Estudio
de fase 3, aeatorizado, doble ciego de pembrolizumab (MK-3475) més enzalutamida frente a placebo méas

enzalutamida en par

ticipantes con cancer de prostata metastasico resistente a la castracion (mMCRPC) (KEYNOTE-

641), Protocolo V Protocolo Final del 18/01/2019 Incluye Lineamientos operativos v 1.0 dd 19-Mar-2019.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por e articulo 1°, se llevara a cabo en e centro, a cargo del

investigador principal y con el/los modelog's de consentimiento/s, aprobados por e Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

consentimiento/s inf

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEl) y del

ormado/s;

investigador

Nombre del

Margarita Sonia Alfie

Nombre del centro

[IDIM - Instituto de Investigaciones Metabdlicas S.A.

IDireccion del centro

|Libertad 826

Teléfono/Fax

(+54 11) 5031-9756 / Fax: (+54 11) 5031-9774

Correo electrénico

dpolitis@conicet.gov.ar

Nombre del CEl

Comité | ndependiente de ética para Ensayos en Farmacol ogia Clinica -Fundacion de Estudios
|Farmacol6gicos y de Medicamentos “Dr. Luis Maria Zieher”

IDireccion del CEI

Calle: J.E.Uriburu 774 - 1 Piso CABA (C1027AAP)

Consentimiento
informado

Apéndice a Consentimiento para tratamiento después de la progresion de la enfermedad: V
1.0 ( 13/02/2019)

|Formulario de Consentimiento Informado para Investigacion Biomédica Futura: V 1.0 (
13/02/2019)

Formulario de Consentimiento Informado: V 2.0 ( 19/03/2019)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:



INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma. Cantidad Numero Cantidad
concentracion Vi . .. |Unidad [|administrada [total dosiqTota de kitgPresentacion
. farmaceéutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
MK3475 Solucion parg If(;([)mx /42mIVI we 32
(Pembrolizumab) L P ligramoq200 35 2958 kits g
25mg/ml - Vial de 4mi infusion solucion parg
infusion 1V c/u

. . - Botella  x 120
|[Enzalutamida40mg  |Cépsula miligramoq160 2535 botellas capsulas de 40mg c/u
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
IMateriales impresos 3000
|Lector de cédigo de barras 18
Termometros de min/max 54
TermOmetros datalogger / TT4 270
|Pendrive / dispositivo USB 27
Tablets (ePROs) y accesorios 24
IDispositivos moviles y accesorios para cuestionarios el ectronicos 85
|Lépiz dptico / stylus paratablet 24
IDocking station para tablet 24
A daptador ethernet USB y cables 24




Dispositivo wifi / modem inalambrico 24
Copas para andlisis de orina c/tapa (x 25u) 180
Test strips Multistix (x 100u) 180
Cajas de plaquillas de laboratorio 180
Tubos agranel 2000
Jeringa 10ml ¢/ Luer-lok tip 180
[Bolsos para pacientes 85
Kits de laboratorio 6760

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se rediza 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 el envio de muestras biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRASBIOLOGICAS
Tipo de Muestra Destino Origen Pais
Sangre / Suero /|PPD Central Lab - 2 Tesseneer Drive Highland Heights, KY Arentina Estados
|Plasma 41076, USA g Unidos
|[Epic Sciences - 9381 Judicial Dr., Suite 200 San Diego, CA . Estados

Sangre 02121, USA Argenting 1y idos

. : . . - . Estados
Tejido tumoral NeoGenomics - 31 Columbia Aliso Vigjo, CA 92656, USA  |Argentina Unidos
Tejido tumoral Centros de investigacion en Argentina LEJ?It?c?c?ss Argentina

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.



ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en € articulo precedente deberan efectuarse bajo €l estricto cumplimiento
de las normas |ATA 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 parcidles y finades 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 séran designados atal efecto. En
caso contrario los responsables se héran pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y el Investigador principal de cumplir con los

Lineamientos Operativos version 1.0 dd 19-Mar-19 segun los cuales se realizaré serologia paraHIV y Hepatitis B y
C.

ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000417-19-8.
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