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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9597-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000939-21-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000939-21-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Seagen Inc., representado en Argentina por PHARMACEUTICAL
RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina, solicita autorizacion para efectuar e Ensayo Clinico
denominado: Estudio fase 3, aeatorizado, de etiqueta abierta, de tisotumab vedotin en comparacion con la
quimioterapia de eleccion del investigador en segunda o tercera linea para €l cancer cervicouterino recurrente o
metastasico, Protocolo SGNTV-003 V Enmienda 1 del 23/11/2020.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
bioldgico a exterior.

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

Que € informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se aconsgja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Seagen Inc. representado en Argentina por PHARMACEUTICAL
RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina. a redlizar € estudio clinico denominado: Estudio fase 3,
aleatorizado, de etiqueta abierta, de tisotumab vedotin en comparacion con la quimioterapia de eleccion del
investigador en segunda o tercera linea para € cancer cervicouterino recurrente 0 metastésico, Protocolo V
Enmienda 1 del 23/11/2020.

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

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

Nombre del

irwestigador Natalia LauraBaltz Hehn

Nombre del centro Fundacién CENIT parala Investigacion en Neurociencias

[Direccion del centro  |Juncal 2222 PB/ 1°piso CABA (C1125)

Teléfono/Fax +54 9 011 58665916

Correo electrénico natalia_baltzhehn@hotmail.com

Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica Dr. Luis M.

Nombre del CEl icher

IDireccion del CEl Pte. J. E. Uriburu 774 1° Piso

N° de version y fechgFCl para el centro - Dra. Natalia Baltz - espafiol - 06-Jul-2021 - versién 2.1 — principal,
del consentimiento basado en el FCI para Argentina— espafiol - 18-Jun-2021 - version 2.0 - principal: V 2.1




( 06/07/2021 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

intravenosa

Principio  activo, Forma Cantidad Numero  |Cantidad
concentracion | . Unidad administrada porftotal dosigTotal de kitgPresentacion
. farmaceéutica . .
presentacion dosis por pacientey/o envases
Mo L0 ]
Vedotin 40 .. Jmiligramos 2.0mg/ kg 200 400 Cgjas |Cajacon 1vid
: para  solucion
mg/vial , .
parainfusion
3 gotas en cadd
T artrato de 5 qo ‘ La caja contiene 1
. . Solucion _— inmediatamente . frasco cuentagotag
Brimonidina . mililitros 4 74 cajas
oftalmica antes de de 5 ml dsg
2mg/ml .
comenzar g solucion
infusion
[rinotecan 100 C;)rr;cent;oaldu(li on
mg/5 ml (20IO . .. Imiligramos 100 Mg/m2 4 720 cgjas |Caacon 1vid
para infusion
mg/ml) .
intravenosa
Polvo parg
I preparacion  dg
Gemq tebina 200 solucion  pargmiligramos 200 Mg 4 1440 cgjas |Cajacon 1vid
mg/vial ) -
infusion
intravenosa
Concentrado
Topotecan 4 mgjpara  solucion| ... . : .
aml (Img/ml)  |para infusion miligramos 1 Mg 4 240 cgjas |Caacon 1via




Colirio ad 0,1% o

., uivalente, anteq
IDexametasona  |Solucion <

Caja que contiene
1 frasco gotero dg

1mg/ml ftamica mililitros y d%ﬁueﬁ de cadg4 74 Cajas 5 ml de
infusion  durantg SuSDeNnsi 6N
un total de 4 dias *
Solucién de gotag - Autgadmlnl stradq Caja que contieng
. Solucion A diariamente 0 :
lubricantes parg .., . mililitros , 3 156 Cajas |1 frasco gotero de
. oftalmica segun seq .
los 0jos . 15 ml de solucion
necesario
|Pemetrexed Polvo parg
disodico preparacion  dg
heptahidratado  |solucion  pargmiligramos 500 Mg 4 160 cgjas |Caacon 1via
(Alimta) 500finfusién
mg/viad intravenosa
b) Materiaes:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
IBox-Ambient Shipper Fully Loaded (Gel Wrap/Sample Bag/Seal) (3PL and NS) 1000
IMarker-Solvent AP 40
Collection Flow Chart-ENGLISH 40
Gel Pack-Ambient Shipper Gel Wrap White/Clear 1000
Slide-Super Frost Plus 100
|Printed Forms and Documents 1000
Single Use Instant | ce Pack Dispotech, Dispo ICE 14x18 cm (Box of 25) 30




i Pads 6th Gen con acesorios para su funcionamiento 10
|Labels-30 PER SHEET 40
[IManual-ENGLISH 40
Scanner-Voyager 1250g Laser Scanne 5
Kits de Laboratorio 1160

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza a solo efecto de la
investigacion gque 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 biol dgicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRASBIOLOGICAS

Tipo de Muestra |De£tino Origen |Pais

Sanare - Conaelado Estados Unidos - PPD laboratories, 2 Tesseneer Driveg Ar entinaEaados Unidos
g g Highland Heights, K 41076, USA 9eNINIA rgentina

[Muestras de tejido -|Estados Unidos - NeoGenomics, Aliso Vigjo, 31 Columbia, Ar entinaEstados Unidos

Ambiente Aliso Vigjo, CA 92656, USA. g Argentina

|Pasma - Conadlado Estados Unidos - PPD laboratories, 2 Tesseneer Driveg Ar entinaEaados Unidos

g Highland Heights, K 41076, USA 9eNINIA rgentina

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar € solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo €l solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles 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 evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto.



En caso contrario |os responsables se haran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo alo dispuesto en e punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina.,
guien 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 e supuesto de haber transferido total o
parcialmente la realizacién de las funciones que le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8.- Registrese; notifiquese electrénicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000939-21-1.

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo

Date: 2021.12.29 12:45:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.12.29 12:45:24 -03:00



	fecha: Miércoles 29 de Diciembre de 2021
	numero_documento: DI-2021-9597-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2021-12-29T12:45:21-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Manuel Limeres
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2021-12-29T12:45:24-0300




