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BUENQS AIRES, 21 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008305-12-1, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Productos Roche S. A. Q. e
I. en representacion de F. Hoffmann La Roche Ltd., solicita autorizacion para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio aleatorizado que compara el
tratamiento de mantenimiento con rituximab subcutdneo continuado hasta la
progresion de la enfermedad con observacidn dnicamente, en pacientes con linfoma
no-Hodgkin indolente, recidivante o farmacorresistente, que completaron y
respondieron al tratamiento de induccion con inmunoquimioterapia a base de
rituximab y al tratamiento de mantenimiento inicial de 2 afios con rituximab
administrado por via subcutanea”. Protocolo MO25455 version en espafiol 1.0 del 20
Oct 2011, adaptada de la versién en inglés 1.0 del 19 Abril 2011.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga

necesaria.
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Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente versiones generales, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado
en el Anexo I de la presente Disposicion,

Que asImismo el presente protocolo de Investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevara a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en los centros
propuestos, juntamente con sus antecedentes _profesionales.

Que a fojas 718-734 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidon de su
competencia.

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 Ciinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

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

1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19,- Autorizase a la firma Productos Roche S. A. Q. e I en
representacién de F. Hoffmann La Roche Ltd., a realizar el estudio clinico
denominado: “Estudio aleatorizado que compara el tratamiento de mantenimiento
con rituximab subcutdneo continuado hasta la progresién de la enfermedad con
observacién Unicamente, en pacientes con linfoma no-Hodgkin Indolente,
recidivante o farmacorresistente, qgue completaron y respondieron al tratamiento de
induccidon con inmunoguimioterapia a base de rituximab y al tratamiento de

mantenimiento inicial de 2 afios con rituximab administrado por via subcutanea”.
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Protocolo MO25455 version en espafiof 1.0 del 20 Oct 2011, adaptada de la version
en inglés 1.0 del 19 Abril 2011, que se llevard a caho en el centro y a cargo del
investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicién.

ARTICULO 20,- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario
de Consentimiento Informado Versién Local 2.0 en espafiol del 24-feb-2012

adaptado de fa Versién 1.0 en inglés del 19-abr-2011), obrante a fojas 277-297 v
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Formulario de Autorizacion para la Obtencion de Datos de la Pareja Embarazada
Version Local 1.0 en Espafio! del 14-Nov-2011 adaptada de la Version 1.0 en Inglés

del 06-Jun-2011 {(AL-MCA, obrante a fojas 298-300.

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion que se detallan en el Anexo 1
de la presente Disposicion, al sélo efecto de la investigacién que se autoriza en el
Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion N© 6677/10.

ARTICULO 4°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberdn ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
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 Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 5¢°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en ef punto 3.11, Seccidén
C, Anexo I de ta Disposicidn ANMAT n® 6677/10, 1a firma Productos Roche S. A. Q. e
1., quien conducira e! ensayo clinico en la Reptiblica Argentina, quedara sujeta a 1a
citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al

patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.
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ARTICULO 6°.- 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 Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION N© ANM AT
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Expediente N° 1-0047-0000-008305-12-1.



L3

. Nmbre Pilk P - R
investigador
Nombre del centro Institute DAMIC - Fundacién Rusculleda
Direccion del centro Av, Colén 2057 (CP X5003DCE), Cérdoba. Pcia. de
Cordoba. Argentina i
Teléfono/Fax {0351) 488 200
Correo electronico npilnik@yahoo.com
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica Fundacion Rusculleda
/ Direccion del CEI Av. Colén 2057 (CP X5003DCE), Cérdoba. Pcia. de
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Productos Roche S. A. Q. e I. en representacion de F.
Hoffmann La Roche Ltd.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio aleatorizado que compara el tratamiento de
mantenimiento con rituximab subcutdneo continuado hasta la progresién de la
enfermedad con observaciéon Unicamente, en pacientes con linfoma no-Hodgkin
indolente, recidivante o farmacorresistente, que completaron y respondieron al
tratamiento de induccidn con inmunoquimioterapia a base de rituximab y al
tratamiento de mantenimiento inicial de 2 afios con rituximab administrado por via
subcutanea”. Protocolo MO25455 version en espafiol 1.0 del 20 Oct 2011, adaptada
de la version en inglés 1.0 del 19 Abril 2011,

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: II1/b.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:
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Cérdoba. Argentina

= del
investigador

N© de version y fecha
del consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado Version
Local 2.0 en espafiol del 24-feb-2012 adaptado de la
Version 1.0 en inglés del 19-abr-2011

Formulario de Autorizacion para la Obtencién de Datos
de la Pareja Embarazada Version Local 1.0 en Espafiol
del 14-Nov-2011 adaptada de la Version 1.0 en Ingles
dei 06_Jun 2011 AL-MCA

Dr Fernanado Adrian Santim

Nombre de! centro

Hospital Privado de la Comunidad

Direccidén del centro

Cérdoba 4545,CP:B7602CBM. Mar del Plata Pvcla de
Buenos Aires. Argentina

Teléfono/Fax

(0223) 499-0033/ (0223) 499-0155

Correo electrénico

fsantini@hpc.org.ar

Nombre de! CEI

Consejo Institucional de Revisién de Estudios de
Investigacion

Direccidén del CEI

Cérdoba 4545, Mar del Plata Pvcia de Buenos
Aires.Argentina

N© de version y fecha
del consentimlento

Formulario de Consentimiento Informado Version
Local 2.1 en espafiol del 24-feb-2012 adaptado de la
Version 1.0 en inglés del 19-abr-2011

Formulario de Autorizacion para la Obtencidon de Datos

de la Pareja Embarazada Version Local 1.0 en Espafiol
del 14-Nov-2011 adaptada de la Version 1.0 en Ingiés

del 06-Jun-2011 (AL-MCA)

5.- INGRESQ DE MEDICACION:

Drogas | Cantidad : Forma ] Ppio. activo y | Cantidad
’ | Farmacéutica |  concentracién
Ro 45-2294 ic?r? :a\i;‘j‘ . Concentrado | Rituximab 500 mg\50 200 viales
Mabthera IV cada una | Par@ sotucion IV | mL (10 mg\mL)
(Rituximab) | : {
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RO 45-2294 con 2 vial | Concentlja'ldo Rituximab 100 mg\10 500 viales
Mabthera IV cada una | Pare solucion IV mL (10 mg\mL)

(Rituximab) | """~ " T . e ]

2000 Rituximab SC 1400
Ro 45-2294 cajas con Soluclon. mg\11.7 mL + 2000
Mabthera SC 1 vial Inyectable lista | rHuPH20 2000 U\mL viales
(Rituximab) + cada una para usar
rHuPH20

Expediente N° 1-0047-0000-008305-12-1.
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