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NUmero: DI-2018-1299-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Febrero de 2018

Referencia: 1-0047-0002-000185-17-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000185-17-2, 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: Estudio de fase 11, multicéntrico, abierto, de dos cohortes y no comparativo
para evaluar la eficacia y la seguridad de alpelisib més fulvestrant o letrozol en pacientes con cancer de
mama avanzado (CMa) PIK3CA mutante, positivo a receptores hormonales (RH), negativo al HER2, que
han progresado durante o luego del tratamiento con inhibidores de la CDK 4/6, Protocolo V 00 del
31/01/2017 .

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 del Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

DISPOSICION N©:1299
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECN8L8C§IA EDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS Argentina S.A. a realizar el estudio clinico
denominado: Estudio de fase I, multicéntrico, abierto, de dos cohortes y no comparativo para evaluar la
eficacia y la seguridad de alpelisib méas fulvestrant o letrozol en pacientes con cancer de mama avanzado
(CMa) PIK3CA mutante, positivo a receptores hormonales (RH), negativo al HER2, que han progresado
durante o luego del tratamiento con inhibidores de la CDK 4/6, Protocolo V 00 del 31/01/2017.

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:

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

Nombre del investigador [Diego Lucas Kaen

Nombre del centro Fundacién CORI para la Investigacion y Prevencion del Cancer
[Direccion del centro {Dorrego 269

Teléfono/Fax 03804436443

Correo electronico

Comité Independiente de ética para Ensayos en Farmacologia Clinica

Nombre del CEI -Fundacion de Estudios Farmacoldgicos y de Medicamentos “Dr.
Luis Maria Zieher”
|Direccion del CEI Calle: J.E.Uriburu Numero: 774

Formulario de Consentimiento
Informado_CBYL719X2402_00_Argentina_v2_26Sep2017: V
CBYL719X2402_00 Argentina_v2 ( 26/09/2017)

Formulario de Consentimiento Informado para
Biomarcadores_CBYL719X2402_00_Argentina_vl_
Biomarcadores_10Ago2017: V CBYL719X2402_00_Argentina_v1
Biomarcadores ( 10/08/2017 )

Formulario de Consentimiento Informado para la pareja
embarazada_CBYL719X2402_00_Argentina_v1 Pareja
embarazada_10Ago2017: V
CBYL719X2402_00_Argentina_v1 Pareja embarazada ( 10/08/2017
)

Formulario de Consentimiento Informado para la preseleccion
molecular_CBYL719X2402_00_Argentina_v1_Preseleccion
Molecular_10Ago02017: V
CBYL719X2402_00_Argentina_v1_Preseleccién Molecular (
10/08/2017)

Consentimiento informado

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION
1




Principio activo, Forma | _ Cantidad [Numero total [Cantidad Total -
concentra_cllon y farmacéuticaumdad admlnls_trada dosis por de Kits y/o Presentacion
presentacion por dosis [PAERREQSICIQN,/MEs 1299
I - Frascos x 35
BYL719 Comprimidojmiligramos|200.00 200 621 frascos comprimidos
BYL719 Comprimido|miligramos|50.00 100 353 frascos || 12C08 X 35
comprimidos
Solucién - 400 cajas x 1 Caj_a x1
Fulvestrant - miligramos|250.00 500 eringa pre-  Jeringa pre-
(inyectable Ilenada {llenada
Solucién - 200 cajas X 2 Caj_a X2
Fulvestrant inyectable miligramos|250.00 500 ||er|ngas pre- eringas pre-
llenadas [llenadas
b) Materiales:
[MATERIALES PARA IMPORTAR
Detalle Importar
SHEET, FOAM, 2.55" X 4", 5 PER P (Hoja de esponja insulada) 30
SLIDE, HOLDER, 25 SLIDES (Estuche con 25 laminillas) 30
BAG, BIOPSY SMALL, 1.2" X 1.7",(Bolsa para biopsias) 30
ETHANOL 70%, 25ML, PS (Contenedor de 25 ml, 70% etanol) 100
DCP label, "SHIP TO" address (Etiqueta de papel) 400
ENG, Inv Manual-All-Paper (Manual para el investigador) 12

Cada kit contiene: crioviales, tubos de transferencia, tubos con EDTA, tubos separadores de suero,
tubos con conservante para orina, agujas, pipetas esteriles, tubos con heparina de litio, tubos con
codigos 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%,
portaobjetos de vidrio, bolsas de nylon, formularios de requisitorias y ordenes 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 vy etiquetas para envios los dias Sabados.

400

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al solo 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
Cajas conteniendo muestras de  |[Navigate BioPharma Services Inc. (Genoptix Estados
Biopsia (en portaobjetos o tacos [BioPharma Inc.) 1890 Rutherford Avenue, Argentin Unidos
de parafina) Carlsbad, CA 92008, USA a]
Orina, plasma, suero y sangre Covance Central Laboratory Services. 8211 SciCor Argentin Estados
entera Drive, Indianapolis, IN 46214, USA Unidos
Cajas conteniendo muestras de Estados
Biopsia (en portaobjetos o tacos |Centros de investigacion . Argentina
de parafina Unidos

P )

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 precBISSROSIEINef¢CLBREODajo 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
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000185-17-2.
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