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Disposicion
Namero: DI-2017-11568-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-8362-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-8362-17-7 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones referidas en el Visto de la presente la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA
S.A., comunica el cambio de patrocinio a favor de NOVARTIS ARGENTINA S.A. en el ensayo clinico
denominado: “ESTUDIO ALTTO (ESTUDIO DE OPTIMIZACION DE TRATAMIENTO ADYUVANTE
CON LAPATINIB Y/O TRASTUZUMAB) ESTUDIO DISTRIBUIDO ALEATORIAMENTE,
MULTICENTRICO, ABIERTO, DE FASE Il ACERCA DE LAPATINIB, TRASTUZUMAB
ADYUVANTE, SU SECUENCIA Y COMBINACION, REALIZADO CON SUJETOS QUE PADECEN
CANCER DE MAMA PRIMARIO HER2/ERB2 POSITIVO”. Protocolo EGF106708, aprobado por esta
ANMAT mediante Disposicion n° 7316/2007.

Que en este sentido, se acompafia copia legalizada de la documentacion que acredita el cambio de
patrocinio.

Que se agregan las copias de los modelos de las comunicaciones dirigidas al Comité de Etica, Centros de
Investigacion e Investigador Principal, con relacion al cambio de representante del patrocinador y el nuevo
consentimiento informado para los pacientes, que incluye esta nueva informacion.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y 101 de fecha 16 de
Diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,



ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Tomase razon que la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. sera el nuevo patrocinador a
los efectos de llevar a cabo el ensayo clinico denominado “ESTUDIO ALTTO (ESTUDIO DE
OPTIMIZACION DE TRATAMIENTO ADYUVANTE CON LAPATINIB Y/O TRASTUZUMAB)
ESTUDIO DISTRIBUIDO ALEATORIAMENTE, MULTICENTRICO, ABIERTO, DE FASE IlI
ACERCA DE LAPATINIB, TRASTUZUMAB ADYUVANTE, SU SECUENCIA Y COMBINACION,
REALIZADO CON SUJETOS QUE PADECEN CANCER DE MAMA PRIMARIO HERZ2/ERB2
POSITIVO”. Protocolo EGF106708, aprobado por esta ANMAT mediante Disposicion n° 7316/2007.

ARTICULO 2°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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