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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1272-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Marzo de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000564-19-5.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000564-19-5, 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: MK7902-008: Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, de etiqueta abierta para
comparar la eficaciay seguridad de pembrolizumab (MK 3475) en combinacion con lenvatinib (E7080/MK 7902)
frente a docetaxel en participantes con cancer de pulmoén de células no pequefias (NSCLC) metastasico con
tratamiento previo y con progresion de la enfermedad (PD) después de recibir quimioterapia de doblete de platino e
inmunoterapia (LEAP 008) , Protocolo MK7902-008 (E7080 G000 316) V 008-02 del 28/08/2019 _ con
Lineamientos Operativos obligatorios para Argentina MK-7902-008, version 1.0 de fecha 26/11/2019..

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

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

Que € 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 aconsgja 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 Practica Clinica para Estudios de
Farmacol ogia 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 MSD ARGENTINA S R L a redizar € estudio clinico denominado:
MK7902-008: Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, de etiqueta abierta para comparar la eficacia y
seguridad de pembrolizumab (MK 3475) en combinacion con lenvatinib (E7080/MK 7902) frente a docetaxel en
participantes con cancer de pulmon de células no pequefias (NSCLC) metastasico con tratamiento previo y con
progresion de la enfermedad (PD) después de recibir quimioterapia de doblete de platino e inmunoterapia (LEAP
008), Protocolo MK7902-008 (E7080 G000 316) V 008-02 del 28/08/2019 _ con Lineamientos Operativos
obligatorios para Argentina MK-7902-008, version 1.0 de fecha 26/11/2019..

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 modelog's de consentimiento/s, aprobados por el 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

vestigador Dr. Juan Cundom

Nombre del centro |Instituto de Investigaciones Metabdlicas

IDireccion del centro |Libertad 836, 2° Piso, Oficina 45, CABA, Argentina

Teléfono/Fax 5031-9700

Correo electronico  [juane_cundom@yahoo.com.ar

Nombre del CEl Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica — Fundacion de
|Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos “Dr. Luis Maria Zieher”

Direcciéndel CEl  |J. E. Uriburu 774 1° Piso (C1027AAP) Ciudad Auténoma de Buenos Aires




Consentimiento
informado

Formulario Consentimiento Informado Apéndice: V 1.0 ( 25/11/2019)

Formulario Consentimiento Informado Opciona para la utilizacion de muestra tumoral de
archivo_:V 1.1 _Zieher (06/12/2019)

Formulario Consentimiento Principal: V 2.1 Zieher ( 11/02/2020 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero  [Cantidad
concentracion yl' , .. lUnidad [|administrada ftotal dosigTotal de kitgPresentacion
. armaceéutica . .

presentacion por dosis por pacientely/o envases
1
'(\APznf;Z(j izumab) Solucion parg Kt x 2 viaes dg

. ) -, P miligramog200mg 35 910 kits 100mg de solucion
25mg/ml - Kit x 2 vialeqinfusion arainfusion ol
de 100mg/4ml c/u P
|Lenvatinib 10mg - Botellgq _ , - 1820 [Botella x 25
25 caps Capsula miligramog20mg / 24mg botellas chosulas
|Lenvatinib 4mg - Botellg Caosula miliaramodeam 1820 [Botella x 25
X 25 caps P g M botellas capsulas
[Pocetaxel 20mg/ml - VidjSolucion parg o ls/mo 1040 viales |Vial de4ml
de 4ml infusion
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
[Materiales impresos 2500




L ector de codigo de barras 12
|Datalogger / TT4 150
|Pendrive / Dispositivo USB 18
|Datalogger / Termometro min/max 30
IMemoria USB flash para datal ogger 30
Centrifuga refrigerada de mesa y accesorios 6
|IRotores para centrifuga refrigerada 24
A daptador para tubos de centrifuga refrigerada 6
Tapa para adpatador de tubos para centrifuga refrigerada 24
Copas para andlisis de orina con tapa 300
Tiras reactivas para andlisis en orina (x100) 120
Test de embarazo 600
|Kit de hisopos bucales (x4u) 120
|Plagquillas / laminillas de |aboratorio 4320
|Rollo parafilm 60
Contenedor de 60ml con Formalina 120

Contenedor 60ml

300




Tubos agranel 2000
[Marcador 60
Tablet (ePRO) y accesorios 12
|Lépiz optico / Sylus paratablet 12
IDocking station / powerhouse 12
IDispositivo wifi / router 12
|[Estuche para envio de plaguillas/laminillas de lab 240
Kits de laboratorio 2080

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:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen Pais
Sapgre/ Suero / Plasma Coyance (?entral Laboratory Servi_c&e - 8211 SciCor Drive Argentina IEst?dos
Tejido tumoral lIndianapolis, IN 46214, Estados Unidos Unidos
Tejido tumoral Centros de investigacion en Argentina Sitfgss Argentina

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € 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°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000564-19-5.
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