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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1026-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Marzo de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000555-19-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000555-19-4, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Bristol-Myers Squibb Company, representado en Argentina por
BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, solicita
autorizacion para efectuar € Ensayo Clinico denominado: CA209-9DW - Estudio aleatorizado, multicéntrico, de
fase 3 sobre nivolumab en combinacion con ipilimumab comparado con sorafenib o lenvatinib como tratamiento de
primera linea en participantes con carcinoma hepatocelular avanzado, Protocolo CA209-9DW V 1.0 del 01/04/2019
- Carta Compromiso: Pruebas de embarazo mensuales V1.0 de fecha 24Jul2019 y Prueba de VIH V1.0 de fecha
02Ene2020 .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico a exterior.

Que tomo intervencién e Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, € cual ha aprobado el protocolo, e 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 la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia

Que se aconsegja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado 1o establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatoriasy complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para Estudios
de Farmacologia Clinica.

Que se actlia 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 a la firma Bristol-Myers Squibb Company representado en Argentina por BRISTOL
MYERS SQUIBB ARGENTINA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA. aredlizar e estudio clinico
denominado: CA209-9DW - Estudio aeatorizado, multicéntrico, de fase 3 sobre nivolumab en combinacion con
ipilimumab comparado con sorafenib o lenvatinib como tratamiento de primera linea en participantes con carcinoma
hepatocelular avanzado, Protocolo V 1.0 del 01/04/2019 - Carta Compromiso: Pruebas de embarazo mensuales
V1.0 de fecha 24Jul2019 y Prueba de VIH V1.0 de fecha 02Ene2020.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por €l 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 € Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del
consentimiento informado

Nombre del investigador |Felipe Palazzo

Nombre del centro CAIPO (Centro parala atencién integral del paciente oncol 6gico)
IDireccion del centro Av. Sarmiento 147, (T4000GTB) San Miguel de Tucuman, Argentina 147
Teléfono/Fax

Correo electrénico

Nombre del CEl Comité Independiente de ética para Ensayos en Farmacol ogia Clinica -Fundacion de
|[Estudios Farmacol dgicos y de Medicamentos “Dr. Luis Maria Zieher”

IDireccion del CEl Calle: J.E.Uriburu 774 - 1 Piso CABA (C1027AAP) Numero:

N° deversiény fechadel [FCI-HIP Principal_Argentina FEFyM: V 2.1.1 ( 02/09/2019)
consentimiento




FCI-HIP Pargja Embarazada Argentina FEFyM: V 1.1.1 ( 02/09/2019 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion y _ Unidad [administrada [total dosis [Total dekits |Presentacion
. farmaceéutica . .
presentacion por dosis por paciente ly/o envases
Vial de 10 ml
NIVOLUMAB  [oucionpara . o ramodi 4 654 vides  [cOnteniendo 100 mg
inyeccion de Nivolumab y
excipientes
Vial de 10 ml
NIVOLUMAB  [ouconpaaf . modaso 3 654 vides | COTeniendo 100mg
inyeccion de Nivolumab y
excipientes
Vial de 40 ml
IPILIMUMAB [P0 UCion para | ramod 4 g vides  |conteniendo 200mg
inyeccion de Ipilimumab y
excipientes
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detale Importar
IMateriales para el paciente (material de reclutamiento) 200
[Manual para el investigador 15
Diagrama de flujo del estudio 15




Carpetas con documentos 20

Kits de laboratorio 429

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo serealiza a solo efecto de la
investigacion que se autorizaen el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino ala misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase € envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen Pais
IMuestra de tejido . [lcon Centra! L aboratories, 123 Smith Estados
tumoral (Refrigerado) Argentina Street Farmingdale, NY 11735, Unidos
g Estados Unidos

ICON Laboratories 4305 Hamilton Mill

(Sg‘”)grzzrgga Road Suite #200 Buford, GA 30518,  Argentina Ei%dc())ss
g Estados Unidos

ICON Laboratories 4305 Hamilton Mill Estados

Suero (Congelado) Road Suite #200 Buford, GA 30518, Argentina .
: Unidos

Estados Unidos

ICON Laboratories 4305 Hamilton Mill
Iilrist;?jng)emperatura Road Suite #200 Buford, GA 30518, Argentina Ei?;;s

Estados Unidos
IMuestrafecal ICON Laboratories 4305 Hamilton Mill Estados
(Temperatura Road Suite #200 Buford, GA 30518, Argentina Unidos
Ambiente) Estados Unidos

.. Icon Central Laboratories, 123 Smith

[ | tl
Muestradetdido | ot Formingdale, NY 11735, Estados |Argentina Estados
tumoral (Refrigerado) Unidos Unidos

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 IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles
darios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciales y finades deberdn 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 serén designados atal efecto. En
caso contrario los responsables se harén pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en € punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA SOCIEDAD DE
RESPONSABILIDAD LIMITADA., quien conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujeta a
la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden a patrocinador en materia
administrativa, contravenciona y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun en €l
supuesto de haber transferido total o parcialmente larealizacion de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Establécese que forma parte de la presente autorizacion la obligacion de los Investigadores
Principales y del Patrocinador de realizar €l test de embarazo en forma mensua a las mujeres en edad fértil, de
conformidad con la Carta compromiso: Pruebas de embarazo mensuales 1.0 de fecha 24Jul2019 y de efectuar €l test
de VIH atodos los pacientes durante la visita de Seleccion para poder confirmar €l criterio de exclusion N°2 a) ii)
(“2 a) ii) Antecedentes conocidos de resultados positivos de pruebas para detectar €l VIH o SIDA conocido.”), de
conformidad con la Carta Compromiso: Pruebade VIH V1.0 de fecha 02Ene2020.

ARTICULO 9.- Registrese; notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000555-19-4.
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