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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6576-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2022-29870376-APN-DERM#ANMAT

VISTO laDisposicion ANMAT N° 828/19y el Expediente N° EX-2022-29870376-APN-DERM#ANMAT, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A solicita autorizacion para
efectuar €l Programa de Acceso Expandido (PAE) mediante el protocolo titulado: “Programa de acceso ampliado
(EAP) de dostarlimab en pacientes adultas con cancer de endometrio recurrente o avanzado con alteracion de la
viareparadora (dAMMR) / inestabilidad de microsatélites-alta (MS|_H) que ha progresado durante o después de un
tratamiento previo con un régimen que contiene platino”, Version:2-Fecha: 12/12/2021 y Carta Compromiso de
fechadel 2 de mayo de 2022.

Que atal efecto solicita autorizacion paraingresar a pais la droga necesaria.

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

Que € informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que se aconsgja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
828/17, que establece las condiciones para el Programa de Acceso Expandido (PAE).

Que la Direccion de Asuntos Juridicos tomd laintervencién de su competencia.

Que se actla en virtud alas facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SA a redizar el Programa de
Acceso Expandido (PAE) mediante el protocolo titulado: “Programa de acceso ampliado (EAP) de dostarlimab en
pacientes adultas con cancer de endometrio recurrente o avanzado con ateracién de la via reparadora (AMMR) /
inestabilidad de microsatélites-alta (MSI_H) que ha progresado durante o después de un tratamiento previo con
un régimen que contiene platino”, Version: 2- Fecha: 12/12/2021 y Carta Compromiso de fecha del 2 de mayo de
2022.

ARTICULO 2°: La autorizacion del presente PAE se otorga hasta que la medicacion esté comercialmente
disponible en el mercado o hasta transcurridos 12 meses desde la fecha de su autorizacion, de acuerdo a lo
establecido en la Disposicion ANMAT N° 828/17.

ARTICULO 3°: El programa de acceso expandido, que constituye el protocolo de aplicacion autorizado por el
articulo 1° se llevard a cabo en e centro, a cargo del investigador principal y con el/los modelos/s de
consentimiento/s, aprobados por el Comité de Etica en Investigacion, que se detallan a continuacion:

Infor macion del médico y del centro propuesto

Nombre Gonzalo Humerto Giornelli Gomez

Nombre del centro |Instituto Alexander Fleming

IDireccion del centro Cramer 1180 (CABA)

Teléfono/Fax

Correo electrénico gongiorne@yahoo.com.ar

Nombre del CEI Comité de Etica en investigacion Instituto Alexander Fleming

IDireccion del CEI Cramer 1180 (CABA)

Consentimientos informados 'Modglo de FCI de Dostarlimab para CE con dAMMR/MSI-H|
\Version Numero 03, de fecha: 18/JUL/2022.




ARTICULO 4°.- Autorizase el ingreso de:

a. Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Cantidad total de
|Principio activo |Forma farmacéutica |Presentacion
kits y/o envases

Dostarlimab viales 200 viales 50 mg/ml

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza a solo efecto del programa
que se autorizaen el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino ala misma.

ARTICULO 5°: Notifiquese a interesado que los reportes inmediatos y periddicos correspondientes deberan ser
elevados ante esta Administracién Nacional acorde a lo dispuesto en la presente normativa, en las fechas que se
establezcan a efecto, para su evaluacion 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
marcalalLey N° 16.463 y/o €l Decreto N° 341/92 citados en la Disposicion ANMAT N° 828/17.

ARTICULO 6°: Establécese la obligacion del patrocinador, investigador principal y de los médicos tratantes de
cumplir con la Carta compromiso de fecha del 2 de mayo de 2022 que refiere que respecto a criterio deinclusion
3, debera estar confirmada la alteracion de la via reparadora de dafios (AIMMR/MSI-H) a través de una
metodol ogia validada disponible localmente; respecto a criterio de exclusion 8, la serologia para hepatitis B, C y
HIV serén realizadas durante la seleccion de las pacientes; y se redlizaréa test de embarazo en aquellas pacientes
que aun conserven su Utero, para el periodo de anticoncepcion post tratamiento (4 meses).

ARTICULO 7°: Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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