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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-2572-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-0002-000290-18-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000290-18-6, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para efectuar
el Ensayo Clinico denominado: CLAG525B2101: Estudio abierto, aleatorizado, de tres grupos,
multicéntrico, de fase Il, de LAG525 administrado en combinacion con spartalizumab (PDR001), o con
spartalizumab y carboplatino, o con carboplatino como terapia de primera o de segunda linea en pacientes
con cancer de mama triple negativo avanzado., Protocolo V CLAG525B2101 Protocolo 00 de fecha 05 de
marzo de 2018 - TRAD-ARG-CAS 1.00 del 05/03/2018 _.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria y enviar material biologico al
exterior.

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

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion 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 a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS Argentina S.A. a realizar el estudio clinico
denominado: CLAG525B2101: Estudio abierto, aleatorizado, de tres grupos, multicéntrico, de fase Il, de
LAG525 administrado en combinacion con spartalizumab (PDR001), o con spartalizumab y carboplatino, o
con carboplatino como terapia de primera o de segunda linea en pacientes con cancer de mama triple
negativo avanzado., Protocolo V CLAG525B2101 Protocolo 00 de fecha 05 de marzo de 2018 — TRAD
ARG-CAS 1.00 del 05/03/2018 _.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1°, se llevara a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por el Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacidn del investigador, del centro de investigacién, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del
consentimiento/s informado/s:

Nombre del
linvestigador
Nombre del  [Centro Oncoldgico Riojano Integral - CORI - Fundacion CORI para la Investigacion y
centro Prevencion del Cancer

Diego Lucas Kaen

[Direccion del |Dorrego 269, La Rioja, La Rioja

centro

Teléfono/Fax |03804436443

Correo

electronico

Nombre del  [Comité Independiente de ética para Ensayos en Farmacologia Clinica -Fundacién de
CEl Estudios Farmacoldgicos y de Medicamentos “Dr. Luis Maria Zieher”

IDireccion del ) . . _

CEl Calle: J.E.Uriburu 774 - 1 Piso CABA (C1027AAP) Numero:

Anexo | al Consentimiento Informado_Retiro Anticipado: V
CLAG525B2101_00/Argentina_v1 ( 26/04/2018 )

Formulario de Consentimiento Informado: V CLAG525B2101_00/Argentina_v2 (

Consentimiento|°2/10/2018)

[informado Consentimiento Informado_Seguimiento embarazo de participantes embarazadas: V

CLAG525B2101_00/Argentina_v2 ( 02/10/2018 )

Formulario de Consentimiento Informado_Seguimiento embarazo para Pareja embarazada:
VV CLAG525B2101 00 _Argentina_v2 ( 02/10/2018)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio activo, Forma Cantidad {:l)ltjaT?j:)Osis Cantidad

concentracion y ... [Unidad jadministrada Total de Kits [Presentacion
L farmacéutica . por

presentacion por dosis paciente y/0 envases




Solucion Vial de 2ml con
LAG525 100mg |concentrada |miligramosj400 1 360 solucion concentrada
linyectable linyectable (100mg)
Solucion Vial de 6ml con
PDR 100mg concentrada |miligramos|300 1 270 solucion concentrada
linyectable linyectable (100mg)

b) Materiales:

[MATERIALES PARA IMPORTAR

[Detalle Importar
Electrocardiografo Mortara ELI 250 y accesorios 4
Electrocardiografo Mortara ELI 250c 4
Papel de ECG 16
Electrodos 3M 1800
|Kit Eli Link (cable + CD) 4
Convertor USB 4
Cada kit contiene: crioviales, tubos de transferencia, tubos con EDTA, tubos separadores de suero,
tubos con conservante para orina, agujas, pipetas estériles, tubos con heparina de litio, tubos con
cddigos de barra, frascos para biopsia con 15 mL de formalina al 10%, frascos de 40 mL con

alcohol etilico, bolsas plasticas tipo Ziploc con etiquetas, tubos con citrato, cajas plasticas para 25
portaobjetos, frascos con 25y 20 mL de formalina, frascos de 15 mL con alcohol etilico al 70%, 250
portaobjetos de vidrio, bolsas de nylon, formularios de requisitorias y 6rdenes de pedidos,

manuales de laboratorio, cajas para envio a temperatura ambiente y congeladas, bolsitas aislantes

con gel para envios, guias aéreas para envios a TEMP. AMB, guias aéreas para envios

CONGELADOS Yy etiquetas para envios los dias Sabados.

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al sélo efecto de la
investigacion que se autoriza en el 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 bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

IMUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra

|Destino

Origen  |Pais

[Muestras de sangre y orina

Q2 Solutions The Alba Campus Rosebank
Livingston, EH54 7EG

ArgentinalReino Unido

|[Muestras de sangre y orina

Q2 Solutions 27027 Tourney Road Ste 2E
Valencia, CA 91355

ArgentinaEstados Unidos

Plasma para Farmacocinética de
LAG525 y PDRO001, IgG de
LAG525 y PDRO001. Plasma para
Biomarcadores séricos

SGS Cephac Europe 90 Avenue des Hauts
de la Chaume B.P. 28, 86281 Saint-Benoit
Cedex

ArgentinajFrancia

Plasma para farmacocinética de
Carboplatino

Arcinova Bioanalytical Services Taylor
|Drive, Alnwick Northumberland, NE66
2DH

ArgentinalReino Unido

IMuestra de tumor para
biomarcadores

[Histogenex Sint-Bavostraat 78-80 2610
Antwerpen (Wilrijk)

ArgentinalBélgica

[Muestra de sangre para ADN
circulante y expresion génica

INGDx — Novartis Institute for BioMedical
Research, Inc. — Next Generation
|Diagnostics 500 Technology Square
Cambridge, MA 02139

ArgentinalEstados Unidos




Estados Unidos
[Muestra de sangre para BioAgilytix 2300 Englert Drive Durham, . Selgct Estados
. . . ArgentinalUnidos
biomarcadores - Citoquinas NC 27713
Select Estados
Unidos Select
Estados
) ) . Unidos
IMuestra de sangre para Navigate BioPharma Services, Inc. 1890 ArgentinalEstados
biomarcadores - PBMC Rutherford Rd Carlsbad, CA 92008 g Unidos
Estados Unidos
Argentina
Cajas conteniendo muestras de Select
|Biopsia (en portaobjetos o tacos de |Centros de investigacion Bélgica |Argentina
parafina) Argentina
Select

A los fines establecidos en el presente articulo deberd recabar el 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 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 6°.- 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 evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que séran
designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
gue marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese al interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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