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

Disposicion
Namero: DI-2018-2619-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-0002-000359-18-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000359-18-6, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma F. Hoffmann La-Roche Ltd. , representado en Argentina por
Productos Roche S.A.Q.e I. ., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: CO40016 -
ESTUDIO DE FASE lIl, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, RANDOMIZADO, DE
IPATASERTIB EN COMBINACION CON PACLITAXEL COMO TRATAMIENTO PARA PACIENTES
CON CANCER DE MAMA LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO TRIPLE NEGATIVO O
RECEPTORES HORMONALES POSITIVOS Y HER2 NEGATIVO CON PIK3CA/AKT1/PTEN
ALTERADO., Protocolo V 6 del 16/08/2018 Con Carta aclaratoria respecto a las pruebas de embarazo en
el seguimiento, de fecha 17/Oct/2018 Argentina.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria, documentacion y enviar
material bioldgico 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, (DERM-INAME)
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 actla 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 F. Hoffmann La-Roche Ltd. representado en Argentina por
Productos Roche S.A.Q.e I. .. a realizar el estudio clinico denominado: CO40016 - ESTUDIO DE FASE
I1l, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, RANDOMIZADO, DE IPATASERTIB EN
COMBINACION CON PACLITAXEL COMO TRATAMIENTO PARA PACIENTES CON CANCER DE
MAMA LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO TRIPLE NEGATIVO O RECEPTORES
HORMONALES POSITIVOS Y HER2 NEGATIVO CON PIK3CA/AKT1/PTEN ALTERADO., Protocolo
V 6 del 16/08/2018 Con Carta aclaratoria respecto a las pruebas de embarazo en el seguimiento, de fecha
17/0Oct/2018 Argentina..

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 Eticaen
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del
consentimiento informado

Nombre del
linvestigador
Nombre del centro [“CENIT” Centro de Neurociencias, Investigacion y Tratamiento

Ig;«tarcglon delly ncal 2222 PB. Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Teléfono/Fax (011) 6009-1205 (INT 301)

Correo electronico |info@fundacioncenit.org.ar

Nombre del CEl  |[Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
[Direccion del CEI |Larrea 1381 3° A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Formulario de consentimiento informado principal, version local 1.0 del 17/0Oct/2018
adaptado de la version 7.0 del 16/Ago/2018: V 1.0 ( 17/10/2018)

Guillermo Luis Lerzo

Formulario de consentimiento informado para la Recoleccion Opcional de Muestras
version local 1.0 del 17/0ct/2018, adaptado de la version 7.0 del 16/Ago/2018: V 1.0 (
N° de version Yy|17/10/2018)

fecha del
consentimiento Formulario de Consentimiento Informado de Deteccion de Biomarcadores, version
flocal 1.0 del 17/Oct/2018 adaptado de la versién 3.0 del 13/Jun/2018: V 1.0
17/10/2018)

Formulario de Autorizacion de la Pareja Embarazada version local 1.0 del
17/0ct/2018, adaptada de la version 1.0 del 15/May/2017: V 1.0 ( 17/10/2018 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Cantidad
Total de

Numero

Principio activo, Cantidad ||0ta| dosis

Forma ‘



ccr)en;:eennt;rs%gn Yarmaceutica Unidad atcj)rrn (l}I r; ;s,itgada oor Kits ylo Presentacion
P P paciente fenvases
Ipatasertib o [Botella con 22
Comprimidos | ... comprimidos de
Flztt::sbe(;tib de recubiertos miligramos400 2016 1500 Ipatasertib o Placebo de
P Ipatasertib 100 mg
. |Botella con 22
Ipatasertib 0Comprimidos - comprimidos de
Placebo de bi miligramosj400 1008 750 I ib 0 Placebo d
Ipatasertib recubiertos patasertib o Placebo de
Ipatasertib 200 mg
Concentrado Vial de Paclitaxel
Paclitaxel para solucionmiligramosf8Omg/m2 |72 1125 150ma/25ml (6ma/ml
para infusion mg/25ml (6mg/ml)

b) Materiales:

[MATERIALES PARA IMPORTAR
Detalle Importar

Etiqueta de papel, Manual para el investigador, Hoja laminada, Pruebas de embarazo en orina, 1400
[Manual para el investigador

[Kits para pruebas de laboratorio (tipo 2i,3i,4i) 1440

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:

[MUESTRAS BIOLOGICAS
Tipo de Muestra Destino Origen Pais
[Muestras de sang_re,Covance Cer)tral Lat_)oratory_ Servic_es _ Estados
suero, plasma, orinalLP, 8211 SciCor Drl\{e, Indianapolis,|Argentina Unidos
y muestra tumoral  |IN 46214, Estados Unidos
IMuestras de sangre Foundation Medicine Inc. 1,_150
suero, plasma Orina’lSecond Street, Cambridge, Argentina Estfados
i ' Massachusetts, MA 02141, Estados Unidos
y muestra tumoral Unidos
[Muestras de sangre,| ;. .
suero, plasma, oﬂnagléi%)%s?ﬁi)j(k Bl\é?g’ica Slr't'B"’NOSU"’H’“’Argentina Bélgica
y muestra tumoral ’ '
Foundation Medicine Inc. 1, 150
: Second Street, Cambridge, [Estados
[Muestras tumorales |Argentina Massachusetts, MA 02141, Estao?osUnidos
Unidos
Muestras tumorales |Argentina |2Héitg%$/?ﬁfj<k BI\Ié?g,ica'Slnt-Bavostraat, Bélgica

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar el solicitante la previa intervencion del
Servicio de Comercio Exterior de esta Administracién 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 seran
designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion C, Anexo de la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma Productos Roche S.A.Q.e I. .., quien conducira el ensayo clinico
en la Republica Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las
mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion
de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Establecese la obligacion por parte del patrocinador del cumplimiento de la Carta
aclaratoria respecto a las pruebas de embarazo en el seguimiento, de fecha 17/0Oct/2018 Argentina: “Se
clarifica que para cumplir con las regulaciones locales, las mujeres potencialmente fértiles deberan
realizarse, prueba de embarazo en orina antes de cada ciclo de tratamiento segin lo dispuesto por el
protocolo, y adicionalmente, a los 28 dias después de la Gltima dosis de ipatasertib/placebo, 0 mensualmente
por 6 meses después de la ultima dosis de paclitaxel, lo que ocurra méas tarde. Este requerimiento se ha
reflejado en el Consentimiento Informado para el paciente.”

ARTICULO 9.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000359-18-6.
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