% | DISPOSICION N° 6135

“2015- El Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”
Ministerio de Salud

Secnetarnia de Politicas,

Regatacisn ¢ Tnotitutos  BUENOS AIRES, 03 DE AGOSTO DE 2015.-
ANMAT. -

VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000118-14-6, del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASOCIACION CIVIL GRUPO
ARGENTINO DE INVESTIGACION CLINICA EN ARGENTINA - EGAICO en
representacion de Breast Internacional Group (BIG-AISBL) (Bélgica) quien
representa a AstraZeneca AB, solicita autorizacién para efectuar el Enéayo Clinico
denominado: Ensayo fase III, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de g'rupos
paralelos, controlado con placebo, para evaluar la eficacia y la seguridad de olaparib
frente a placebo como tratamiento adyuvante en pacientes con cancer de mama
HER2 negativo de alto riesgo y mutaciones germinales de BRCAl/.‘é, que han
finalizado el tratamiento local definitivo y la quimioterapia neoadyuvante o
adyuvante - OLYMPIA. Cédigo del Ensayo: D0O81CC00006. Protocolo ediciéon 2 de
fecha 18 de noviembre de 2014 con Sub-estudios Biomarcadores vy
farmacogenética. |

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al paI':S la droga
necesaria, materiales y material bioldgico y enviar material biologico a USA, Reino

Unido y Luxemburgo. :
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Que el protocolo y los modelos de consentit;niento inforrﬁado para el
paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la
presente Disposicion.

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

Que el informe tecnico de la Direccidon de Evaluacion y Registro de
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 13/02/2015), resulta
favorable.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado Ila
intervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba el Régimer;1 de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma ASOCIACION CIVIL GRUPO ARGENTINO DE
INVESTIGACION CLINICA EN ARGENTINA - GAICO en representacié:n de Breast
Internacional Group (BIG-AISBL) (Bélgica) quien representa a AstraZeneca AB, a
realizar el estudio clinico denominado: Ensayo fase III, multicéntrico, aleatorizado,
doble ciego, de grupos paralelos, controlado con placebo, para evaluar la eficacia y
la seguridad de olaparib frente a piacebo como tratamiento adyuvante en pacientes
con cancer de mama HER2 negativo de alto riesgo y mutaciones germinales de
BRCA1/2, que han finalizado el tratamiento local definitivo y la quimioterapia
neoadyuvante o adyuvante - OLYMPIA. Codigo de! Ensayo: DO0O81CCO00006.
Protocolo edicion 2 de fecha 18 de noviembre de 2014 con Sub-estudios
Biomarcadores y farmacogenética, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion. |

ARTICULO 2°.- Apruébanse los formularios de Consentimiento Informado: CI
principal Nimero de la version local 1 Fecha de la version local 25 de Junio de 2014
Versién 2.1 IOR 28 de Noviembre de 2014; CI Investigacién Genética, Numero de la
version local 1 Fecha de la version local 27 de Junio de 2014 Version 2 IOR 08 de
Octubre de 2014; CI para las parejas embarazadas, Numero de la versién focal 1
Fecha de la version local 27 de Junio de 2014 Version 2 IOR 08 de Octubre de 2014;
CI para el andlisis de la mutacién BCRA, Nimero de la versién local 1 Fecha de la

version local 27de Junio de 2014 Version 2 IOR 08 de Octubre de 2014, (obrantes
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en el adjunto del 11/12/2014 01:31:25 PM- Respuesta de objeciérj.pdf) y FCI
Documento de Informaciéon al Paciente y Consentimiento Inforrﬁado-Opciones para
el Retiro del Consentimiento version 1 del 27/Junio/2014 basado en version maestra
1 del 05/diciembre/2013, (obrante en el adjunto del 08/07/2014 03:07:00 PM-
Parte A- Modelo de consentimiento informado.pdf).
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion, materiales. y material
biolégico que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicidn, al sdlo efecto de
la investigacion que se autoriza en el Articulo 1° guedando prohibildo dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicién N© 66757/10.
ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo all detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines deberd recabar el
solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exteribr de esta
Administracién Nacional.
ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberéh 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 69°.- Notifiquese al interesado que los informes parciale;s 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 e;\/aluacién %

conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto.

Paginad4 de 9




DISPOSICION N° 6135

“2015- El Ao del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”
Ministerio de Salud :

Seeretarnca de Politicas,

Regulacisn e Tnstitutos ‘ :
ANMAT. '

En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicién N° 6677/10. i

ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccién
C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n° 6677/10, la firma ASOCIACION CIVIL
GRUPO ARGENTINO DE INVESTIGACION CLINICA EN ARGENTINA - GAICO quien
conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujeta a la citada
normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al batrocinador
en materia administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO 89.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado‘-la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0002-000118-14-6.

DISPOSICION N©
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: ASOCIACION CIVIL GRUPO ARGENTINO DE INVESTIGACION
CLINICA EN ARGENTINA - GAICO en representacion de Breast Internacional Group
{BIG-AISBL) (Bélgica) quien representa a AstraZeneca AB.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Ensayo fase III, multicéntrico, aleatorizado, doble
ciego, de grupos paralelos, controlade con placebo, para evaluar la eficacia y la
seguridad de olaparib frente a placebo como tratamiento adyuvante en pacientes
con cancer de mama HER2 negativo de alto riesgo y mutaciones germinales de
BRCA1/2, que han finalizado el tratamiento local definitivo y la quimioterapia
neoadyuvante o adyuvante - OLYMPIA. Coédigo del E'nsayo: D081CC00006.
Protocolo edicién 2 de fecha 18 de noviembre de 2014 con Sub-estudios
Biomarcadores y farmacogenética.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1I.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADCORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

“ Informacion del.investigador y.del centro'de investigacion= "¢, *.. @0 ET
Nombre del investigador Dr. Luis Fein
Nombre del centro Instituto de Oncologia de Rosario
Direccion del centro Cérdoba 2457. (S2000KZE). Rosario, Argentina.
Teléfono/Fax +54341-4218909 / +54341-4485326
Correo electrénico luisfein@institutodeoncologia.com
Nombre del CEI Comité de ética “Dr. Claude Bernard”
Direccién del CEI Cordoba 2457. (S2000KZE). Rosario, Argentina.

5.- INGRESO DE MEDICACION:
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Olaparib 150 mg (32 comprimidos por frasco): 741 botellas
Placebo/Olaparib 150 mg (32 comprimidos por frasco): 741 botellas
Olaparib 100 mg (32 comprimidos por frasco): 65 botellas
Placebo/Olaparib 100 mg (32 comprimidos por frasco): 65 botellas

6.- INGRESO DE MATERIALES:

936 kits especificos de visita para la recoleccion y acondicionamiento de muestras.
936 tubos al vacio con EDTA

936 tubos plasticos con tapa a rosca para transporte de suero

936 tubos plasticos con tapa a rosca para transporte de piasma

936 bolsas para transporte de biopsia r

936 cajas para el transporte de portaobjetos

936 bolsas con cierre hermeético para el transporte de muestras

936 sobres para informe patoldgico

936 agujas

936 formularios

936 etiquetas autoadhesivas con codlgos de barra extras

468 cajas de transporte para espeumenes diagndsticos y materiales para
acondicionar dichas muestras segun normas IATA

94 cajas de material a granel: contiene material suelto, idéntico al descripto en el
contenido de los kits especificos de visita :

936 cajas para el transporte de portaobjetos

936 portaobjetos con carga positiva

7.- INGRESO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Muestras de Biopsia {(en bloque FFPE) pueden ser repatriadas desde IBBL 6 QWES a
los centros en Argentina.

8.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
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Destino:

» Cajas conteniendo muestras de Biopsia (en portaobjetos) a QWES

777 Oakmont Lane
Suite 100

Westmont, IL 60559 USA

+ Bolsas conteniendo muestras de Biopsia a QWES
777 Oakmont Lane

Suite 100

Westmont, IL 60559 USA

e Reporte de Patologia a QWES ‘
777 Oakmont Lane

Suite 100 !
Westmont, IL 60559 USA '

» Bolisas conteniendo muestras de Biopsia a IBBL Biorepository
Integrated Biobank of Luxembourg

6, rue Nicolas Ernest Barbli,

L-120, Luxembourg.

e Cajas conteniendo muestras de Biopsia (en portaobjetos) a IBBL
Biorepository !
Integrated Biobank of Luxembourg :
6, rue Nicolas Ernest Barbli,
L-120, Luxembourg. i

e Reporte de Patologia a IBBL Biorepository ;
Integrated Biobank of Luxembourg

6, rue Nicolas Ernest Barbli,

L-120, Luxembourg.

e Suero / Plasma a IBBL Biorepository
Integrated Biobank of Luxembourg

6, rue Nicolas Ernest Barbli,

L-120, Luxembourg. |
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e Sangre entera a Hologic, Gen-Probe Life Sciences LTD
Oaks Business Park

Crewe Road

Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ UK

¢+ Plasma / Sangre entera a Myriad Genetics Inc
320 Wakara Way

Salt Lake City

Utah 84108-1214, USA

e Plasma / Sangre entera a AstraZeneca Pharmaceutical
Biobank, Mereside, 35B121

Alderey Park

Macclesfield

Cheshire, SK10 4TG, UK

Expediente N° 1-0047-0002-000118-14-6.

DISPOSICION No

/%

anMat

LOPEZ Rogelio Fernando
DU 8619239
Administrador Nacional
ANMAT.

Ministerio de Salud
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