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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1265-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Marzo de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000551-19-1.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000551-19-1, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SOCIEDAD ANONIMA, solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: 209229: "Estudio aleatorizado, doble ciego, adaptativo,
de fase 11/111 de GSK 3359609 o placebo en combinacion con pembrolizumab para el tratamiento de primera linea
del carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello recurrente/metastasico positivo para PD-L1.", Protocolo
Numero de Protocolo: 209229 INDUCE-3 V Enmienda 01 del 24/10/2019 con Carta Compromiso Version 2 de
fecha 30 de enero de 2020..

Que atal efecto solicita autorizacion paraingresar a pais la droga necesariay enviar material biolégico al exterior.

Que tomo intervencién € 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 el centro propuesto.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préactica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud alas facultades conferidas por e 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 GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SOCIEDAD ANONIMA arealizar
el estudio clinico denominado: 209229: "Estudio aeatorizado, doble ciego, adaptativo, de fase II/IIl de
GSK 3359609 o placebo en combinacién con pembrolizumab para € tratamiento de primera linea del carcinoma de
células escamosas de cabeza y cuello recurrente/metastasico positivo para PD-L1.", Protocolo NUumero de

Protocolo: 209229 INDUCE-3 V Enmienda 01 del 24/10/2019 con Carta Compromiso Version 2 de fecha 30 de
enero de 2020..

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevard a cabo en € 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
consenti miento/s informado/s:

Nombre del

irvestigador Rubén Dario Kowalyszyn

Nombre del centro  |Centro de Investigaciones Clinicas - ClinicaViedma

IDireccion del centro [Sarmiento 253, Viedma, Rio Negro, CP: R8500ACE

Teléfono/Fax (+54) 2920 601 693 / (+54) 2920 432 720

Correo electrénico  [kowar@rnonline.com.ar

Nombre del CEI Comité de Eticaen Investigacion Clinica

IDireccion del CEl Parana 755 6° Piso A y B- Ciudad Auténoma de Buenos Aires. CP: C1017AAO

Consentimiento [Informacion del sujeto y consentimiento informado para investigacion genética: V 1.1.0.0
informado 11/09/2019)




Informacién del sujeto y consentimiento informado para €l reinicio del tratamiento del
estudio: V 1.1.0.0 ( 11/09/2019)

[informacion del sujeto y consentimiento informado para la recopilacion de informacion dg
una participante embarazada: V 1.2.0.0 ( 26/11/2019)

lIinformacién del sujeto y consentimiento informado general : V 1.2.0.0 ( 16/01/2020 )

[informacion del sujeto y consentimiento informado para la reexposicion a tratamiento del
estudio: V 1.2.0.0 ( 16/01/2020 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad

concentracion Y] - Unidad [administradaporftotal  dosigTotal de kitgPresentacion

., [farmacéutica . .

presentacion dosis por paciente |y/o envases
Vial, solucion 10 mg / mL en

GSK 3359609 inyectable  pargmiligramog24 35 1000 una solucion deg
infusion 8.0 mL
Vial, solucion 100 mg/ 4 mL

|Pembrolizumab inyectable  pargmiligramoq200 35 2000 solucion parg
infusion infusion

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar

[IManuales del laboratorio, imagenesy uso de tabletas, requisitorias, etiquetas impresas 1000

HP Pro x2 612 G2 Teblet Computer (Model: HSN-106C) con accesorios completos para su normal

funcionamiento

20




Teclados para HP Pro x2 612 G2 (Model: HSN-106C) 20
[Fuentes de alimentacion 20
Articulo (s) Memoria SD (Secure Data Card) 2 GB, 4 GB y 8 GB. 100
Articulo (s) Tarjetas SIM 20
|[Equipos de conexion inalambrica LAN 20
CDs 200
IDVDs 200
|Bolsas aislantes con gel para proteccion 1000
|Bolsa de polyespuma 3x4 1000
|Bolsa para transporte 95kPa 1000
[FORMALINA, QST, Prefil, NBF, 60 500
VIAL, TRANS-PAK, 40ML, 25ML FILL, 70% ETHANOL 500
S/P Brand Superfrost Plus plaquillas de microscopio (pat de 144pcs) 500
Cajas para 25 plaguillas de microscopio 100
Copas para recol ectar orina 680
IKits de laboratorio pararecoleccion de Tejido (Biopsia) 100
Frascos pléasticos con tapa para enviar biopsia de tgjido en Taco 500




Kits de laboratorio para ensayos clinicos 5000

Tapas de recipiente 680

Cintas pruebas de embarazo 680

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 €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pa|’s

[Muestra de tejido dgGSK Argentina S.A. Carlos Casares 3690, San Fernando, Buenos|Estados Argentina

biopsia Aires, Argentina, B1644BCD Unidos g

IMuestra de tejido dgQ SQUARED SOLUTIONS. 27027 Tourney Road, Ste 2E. Argentina Estados

biopsia Valencia, CA, USA 91355 g Unidos

IMuestras de sangrqQ SQUARED SOLUTIONS. 27027 Tourney Road, Ste 2E. Argentina Estados

entera Valencia, CA, USA 91355 g Unidos
Q SQUARED SOLUTIONS. 27027 Tourney Road, Ste 2E. . Estados

1

Muestras de SUero. )y encia, CA, USA 91355 Argentingyidos
Q SQUARED SOLUTIONS. 27027 Tourney Road, Ste 2E. . Estados

1

Muestras deplasma ;i CA, USA 91355 Argenting i dos

. Q SQUARED SOLUTIONS. 27027 Tourney Road, Ste 2E. . Estados
1
Muestrasde orina ) 4 encia, CA, USA 91355 Argentingyidos

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo e estricto cumplimiento



de las normas IATA correspondientes, asumiendo € 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 deberdn ser elevados a la
Administracion Nacional 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 séran designados atal 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 7.- Establécese la obligacién por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con lo
estipulado en el documento Carta Compromiso Version 2 de fecha 30 de enero de 2020 respecto de larealizacion de
serologia de VIH, Hepatitis B y Hepatitis C y prueba de deteccion de tuberculosis a todos |os pacientes en la visita
de seleccion. Los pacientes con diagnostico de tuberculosis latente, seran derivados a un médico especialista para el
correcto tratamiento profilactico, luego de lo cua podran ser incluidos en €l estudio de acuerdo con € criterio del
Investigador y previa consulta con el Monitor Médico. Se establece asimismo el compromiso a redizar test de
embarazo cada 3 semanas a todas las pacientes mujeres con potencia reproductivo. El Patrocinador debera notificar
los resultados del andlisisinterino de la Fase Il del Estudio para proseguir con la siguiente fase del ensayo clinico en
nuestro pais.

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