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VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-002117-11-2 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Sanofi-aventis
Argentina S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico
denominado: Protocolo EFC11785 - PROSELICA Estudio randomizado,
abierto, multicéntrico para comparar Cabazitaxel a 20 mg/m2 y a 25 mg/m?2
cada 3 semanas en combinacion con prednisona para €l tratamiento de
cancer de prostata metastatico resistente ala castracion previamente
tratado con un régimen que contiene docetaxel. Protocolo Version n® 1
(electrénica 1.0) — Fecha 02-dic-2010, enmienda 1 Versiéon N° 1 (electrénica
1.0) - Fecha 14-dic-2010, enmienda 2 Version N° 1 (electrénica 1.0) 10-
marzo-2011. Con Subestudios de Farmacogenética, Farmacocinéticay

Biomarcadores.
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Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la
medicacion, materiales y documentacién asi como enviar material biologico a
Holanda.

Que el envio de muestras bioldgicas deberd efectuarse bajo el
estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente han sido aprobados por el Comité de Ftica detaliado en el Anexo I
de la presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,
adjuntandose la nota de compromiso del investigador y equipo del centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 264 a 275 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion de Medicamentos.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion

de su competencia.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N°® 425/10.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°,- Autorizase a la firma Sanofi-aventis Argentina S.A., a realizar

el estudio clinico denominado: Protocolo EFC11785 - PROSELICA Estudio

randomizado, abierto, multicéntrico para comparar Cabazitaxel a 20 mg/m?2

y a 25 mg/m2 cada 3 semanas en combinacion con prednisona para el

tratamiento de cancer de prostata metastasico resistente a la castracion
8 previamente tratado con un regimen que contiene docetaxel. Protocolo

Version n° 1 (electronica 1.0) ~ Fecha 02-dic-2010, enmienda 1 Version N° 1

(electronica 1.0) - Fecha 14-dic-2010, enmienda 2 Version N° 1 (electronica

1.0) 10-marzo-2011. Con Subestudios de Farmacogenética, Farmacocinética

y Biomarcadores.
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ARTICULO 20,- Apruébase el modelo de consentimiento informado
Argentina version 2.0 del 20 de abril de 2011, obrante a fojas 258 a 263.
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion, documentacion y
materiales que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicién, al sélo
efecto de la investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando
prohibido dar otro destino a la misma, bajo apercibimiento de aplicar las
sanciones establecidas por la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULQ 409,- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalie que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA
correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 60.- Notifiquese al 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 evaluacidon y conclusiones finales por parte de los funcionarios que

ol L



: 20N, Ain del Trafass decente. la Salud y Segwvidad de loa Trabajadores”
Ministerio de Salud

Seeretaia de Paliticas, osrosioinre 9 6 1 8

Regulacion ¢ Tnstitutos
AUNNAT.

seran designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran
pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 vy la
Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn.
Cumplido, archivese PERMANENTE.

{

Expediente N°1-0047-2117-11-2

f
DISPOSICION N© M2 ai—j
‘ﬂ/ 5 s 1 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER

Id SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: Sanofi-aventis Argentina S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Protocolo EFC11785 - PROSELICA Estudio
randomizado, abierto, multicéntrico para comparar Cabazitaxel a 20 mg/m?2
y a 25 mg/m2 cada 3 semanas en combinacién con prednisona para el
tratamiento de cancer de préstata metastasico resistente a la castracién
previamente tratado con un régimen que contiene docetaxel. Protocolo
Versién n° 1 (electrénica 1.0) - Fecha 02-dic-2010, enmienda 1 Version N° 1
(electronica 1.0) - Fecha 14-dic-2010, enmienda 2 Version N° 1 (electronica
1.0) 10-marzo-2011. Con Subestudios de Farmacogenética, Farmacocinética
y Biomarcadores.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 3
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Nom

Nombre del centro Centro de Diagnostico Urolégico SRL

Direccion del centro Av.Cordoba 2424 (C1120AAT) CABA

Teléfono/Fax 54 011 4964 2424

Correo electronico jimxhm(@hotmail.com

Nombre del| CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en

Farmacologia Clinica FEFYM

Direccion del CEI J.E.Uriburu 774 piso 1{C1027AAP) CABA

N° de version y fecha Consentimiento Informado Argentina version 2.0 del 20 de
L del consentimiento Abril de 2011
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5.- INGRESO DE MEDICACION (Droga, forma farmacéutica, principio activo y

concentracion, cantidad):

Principio activo Forma farmacéutica | Unidades Concentracion x
unidad

XRP6258 (Cabazitaxel) | concentrado para 1350 cajas Vial de 15 ml de

infusién intravenosa XRP6258 (Cabazitaxel)

60 mg//1,5 ml

Solucion SOLVENTE | Solucion para 1350 cajas vial de 15 ml de etanol

para infusion infusién intravenosa 13% p/p 4,5 ml

intravenosa

6.- EGRESO DE MUESTRAS:

Descripcion Destino
Muestras de suero, PRA International — Early
plasma, sangre entera, Development Services
orina Bioanalytical Laboratory
Westerbrink 3
9405 BJ Assen
Holanda

7.- IMPORTACION DE DOCUMENTACION:

Documentos impresos

Manuales para el Investigador,
CRFs, documentos varios

8.- IMPORTACION DE MATERIALES:

Descripcion Cant.
Kits para la recoleccion de muestras 96 en
biologicas: total

Caja de carton no corrugada 1
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Bolsa plastica zip lock 5
Viales de polipropileno vacios de 5 mi 5

Tubo BD — Vacutainer LH Blood de 2 ml 5

Kits para la recolecciéon de muestras 48 en
biologicas: total
Caja de cartén no corrugada 1

Tubo BD — Vacutainer LH Blood de 2 ml 5

cajas para almacenamiento
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