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Disposicion
NUmero: DI-2020-4121-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Junio de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000586-20-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000586-20-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Un estudio aleatorizado, abierto, de fase |1l de osimertinib con o sin quimioterapia con
platino més pemetrexed, como tratamiento de primera linea en pacientes con cancer de pulmon de células no
pequefias localmente avanzado o metastasico con mutacion positiva (EGFR) del receptor de factor de crecimiento
epidérmico (FLAURA?2), Protocolo del Estudio Clinico V 1.0 del 19/03/2019 _ con carta compromiso para la
presentacion del andlisis de datos del Comité de Seguridad, version 1 de fecha 15 de abril de 2020, y cartas
compromiso para la realizacion serologia de HIV, hepatitis B y C, y pruebas de embarazo, version 1 de fecha 14
de abril de 2020..

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material biologico a
exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, €l cual ha aprobado el protocolo, e modelo de consentimiento informado para €l
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 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 Farmacologia 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 ASTRAZENECA SA. a redizar € estudio clinico denominado: Un
estudio aleatorizado, abierto, de fase |1l de osimertinib con o sin quimioterapia con platino méas pemetrexed,
como tratamiento de primera linea en pacientes con cancer de pulmén de células no pequefias locamente
avanzado o metastdsico con mutacion positiva (EGFR) del receptor de factor de crecimiento epidérmico
(FLAURA2), Protocolo del Estudio Clinico V 1.0 del 19/03/2019 _ con carta compromiso para la presentacion
del andlisis de datos del Comité de Seguridad, version 1 de fecha 15 de abril de 2020, y cartas compromiso para
larealizacion serologiade HIV, hepatitis B y C, y pruebas de embarazo, version 1 de fecha 14 de abril de 2020..

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en e centro, a cargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € 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/s informado/s:

Nombre del

investigador Juan Esteban Cundom

Nombre del centro [IDIM - Instituto de Investigaciones Metabdlicas

IDireccion del

|Libertad 836 1° piso
centro

Teléfono/Fax 5031 9763

Correo electrénico |juane_cundom@yahoo.com.ar

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica Fundacion de
Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos « Prof. Luis M. Zieher »

Nombre del CEl




Direccion del CEl [Pte J.E. Uriburu 774 1° piso-CABA

INFORMACION DEL ESTUDIO Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA
ILAS PAREJAS EMBARAZADAS DE PACIENTES DEL ESTUDIO: V VL 2.centro.01

Consentimiento  {10/02/2020)

informado
[FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO DEL ESTUDIO PARA

SUJETO ADULTO: V VL 3.Centro.01 ( 14/04/2020 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad Total

concentracion Vi - Unidad [administrada porjdosis porlde kits y/gPresentacion

- [farmacéutica . .

presentacion dosis paciente envases
|Frascos

Osimertinib Comprimidos |miligramog40 180 2520 conteniendo 35
comprimidos
|Frascos

Osimertinib Comprimidos |miligramog80 545 7630 conteniendo 35
comprimidos

Se autorizaalafirmaFisher Clinical Services Latin AméricaS.R.L. allevar a cabo laimportacion de medicacion.

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

Detalle Importar

Celularesinteligentes con soft del estudio con fuentesy accesorios 18

Test casero de embarazo 350




Laminillas de vidrio para biobsia tumoral 500
|IEquipo de Electrocardiograma (ECG) mas accesorios 15
|Papel para electrocardiograma 50
|[Electrodos para el ectrocardiograma 50

Kits de laboratorio 630

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en el 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 dq Destino Origen |Pais
IMuestra g
, o . . e
Sangre Coyance . Indlangpolls 8211 SciCor Argentina stgdos
Drive Indianapolis Unidos
T umorales Coyance . Indlangpolls - 8211 SciCor Argentina Estgdos
Drive Indianapolis Unidos
. [ is - 8211 Sci .
Tumorales  |Argentina quance . Indlangp olis 8 S C:OrArgentl na
Drive Indianapolis

A los fines establecidos en €l 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 bao e 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 a interesado que los informes parciales y finales 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 a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposiciéon N° 6677/10.

ARTICULO 7.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con
lo estipulado en las cartas compromiso versién 1 de fecha 14 de abril de 2020, respecto de la redlizacion de
serologia de HIV, hepatitis B y C para todos |os participantes del estudio en el periodo de seleccion. Se establece
asimismo e compromiso de realizar pruebas de embarazo con una periodicidad mensual a todas las pacientes
mujeres con potencia reproductivo mientras reciban el tratamiento de estudio, y una vez finalizado el mismo. El
Patrocinador deberd presentar la recomendacion emitida por el Comité de Seguridad respecto del andlisis de datos
del periodo de preinclusion de seguridad del estudio, previo a inicio del periodo aeatorizado que se llevara a
cabo en nuestro pais, segun lo estipulado en la carta compromiso version 1 de fecha 15 de abril de 2020.

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