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DISPOSICION N-

BUENOS AIRES, B6 L W

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-022131-11-3, del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Productos Roche S. A.
Q. e L. en representacién de F. Hoffmann La Roche Ltd., solicita autorizacion
para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Un estudico multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo que compara la
G\ administracién de quimioterapia mas trastuzumab mas placebo versus a la
administracion de quimioterapia mds trastuzumab mas pertuzumab como
tratamiento adyuvante en pacientes con cdncer de mama primario HER2-

positivo operable”. Protocolo B0O25126 versién del 28-Jun-1 con Enmienda
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local 1 del 14-Nov-2011 al Protocolo BO25126 version del 28-Jun-2011 y
Sub-estudio Farmacogenético.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la
droga necesaria y materiales y enviar materiales y muestras biologicas a
Italia y Bélgica.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para
el paciente versidén general y para Sub-estudio Farmacogenético, han sido
aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la presente
Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,
adjuntdndose la nota compromiso de! investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 586-599 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion

de su competencia.
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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 Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Productos Roche S. A. Q. e 1. en
representacién de F. Hoffmann La Roche Ltd., a realizar el estudio clinico
denominado: “Un estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo que compara la administracidn de quimioterapia mas
trastuzumab mas placebo versus a la administraciéon de quimioterapia més
trastuzumab mds pertuzumab como tratamiento adyuvante en pacientes con
cancer de mama primario HER2-positivo operable”. Protocolo B0O25126

versidn del 28-lun-11con Enmienda local 1 del 14-Nov-2011 al Protocolo
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B0O25126 version del 28-Jun-2011 y Sub-estudio Farmacogenético, que se
llevard a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalla en el
Anexo I de la presente Disposicién.

ARTICULO 29,- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Formulario de Consentimiento Informado del Paciente versién local en
espafiol 4.0 del 07/Feb/2012, adaptada de la version 2 en inglés del
31/Ago/2011 (Agencia Médica/HR/MA). (Incluye sub-estudio
farmacogenético), obrante a fojas 536-559; Formulario de Consentimiento
Informado para el paciente sobre la donacién opcional de tejido tumoral
congelado versién 1.0 en espafiol del 21/0ct/2011 adaptado de la versién 1
en inglés del 20/Sep/2011 (Agencia Médica /HR/MA), obrante a fojas 338-
344 y Formulario de ICF Pareja embarazada versién local en espafiol 1.0
del 02/Ago/2011, adaptada de la version en inglés 1.0 del 14/Jul/2011
(Agencia Médica/HR/BA), obrante a fojas 345-347.

ARTICULO 39°.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicién, al sélo efecto de la

investigacién que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro

sy
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destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N©
6677/10.
ARTICULO 49°.- Autorizase el envic de materiales y muestras biologicas de
acuerdo al detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicidn, a cuyos
fines deberd recabar el solicitante la previa intervencidén del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.
ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn
efectuarse bajo el estricto cumplimlento de Ilas normas IATA
correspondientes, asumiendo e! 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

L]

deberédn ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
para su evaluacidn y conclusiones finales por parte de los funcionarios que
seran designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se harén

pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley NO 16.463 vy la
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ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccion C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n° 6677/10, la firma Productos
Roche S. A, Q. e 1., quien conducirda el ensayo clinico en la Republica
Argentina, guedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
responsabilidades que corresponden al patrocinador en  materia
administrativa, contravencional y clvil.

ARTICULO 89.- 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.

Expediente N° 1-0047-0000-022131-11-3, M“"‘Gl'“
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: Productos Roche S. A. Q. e I. en representacion de F.
Hoffmann La Roche Ltd.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Un estudio multicéntrico, aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo que compara la administracion de
quimioterapia mas trastuzumab mas placebo versus a la administracion de
quimioterapia mas trastuzumab mas pertuzumab como tratamiento
adyuvante en paclentes con cancer de mama primaric HER2-positivo
operable”. Protocolo BO25126 versién del 28-Jun-1 con Enmienda local 1 del
14-Nov-2011 al Protocolo BO25126 version del 28-Jun-2011 y Sub-estudio
Farmacogenético.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADQS ESPECIFICOS:

IRTIN YRR LT SIYSICE

Nombre de Dr. César Raul Blajman

bt

investigador
Nombre del centro ISIS Centro Especializado

Direccion del centro Urquiza 3077. CP: S3000FFU. Santa Fe. Pcia.
de Santa Fe. Argentina

Teléfono/Fax (0342) 453 6729 / 456 1669

Correo electrénico cblajman@clinicaisis.com.ar

oW
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Nombre del CEI

Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica Prof. Dr. Luis Maria Zleher

Direccién del CEL

J.E. Uriburu 774, pisc 1°, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Argentina.

N° de versién y
fecha del
consentimiento

Formularic de Consentimiento Informado del
Paciente version local en espafiol 4.0 del
07/Feb/2012, adaptada de la versiéon 2 en inglés
del 31/Ago/2011 (Agencia Médica/HR/MA).
(Incluye sub-estudio farmacogenético).
Formulario de Consentimiento Informado para el
paciente sobre la donacién opcional de tejido
tumoral congelado versién 1.0 en espafiol del
21/0¢t/2011 adaptado de la versién 1 en inglés
del 20/Sep/2011 (Agencia Médica /HR/MA).
Formulario de ICF Pareja embarazada versién
local en espafiol 1.0 del 02/Ago/2011, adaptada
de la versibn en inglés 1.0 del 14/Jul/2011
(Agencia Médica/HR/BA).

5.- INGRESO DE MEDICACION:;

Principio Forma farmacéutica |Unidades Concentracién x
activo unidad
Pertuzumab | Solucién para 900 cajas Pertuzumab /Placebo
/Placebo administracion con 1 vial 420mg/14mi
endovenosa cada una
6.- INGRESO DE MATERIALES:
Descripcién Cant.
Origen
Kit 1 25126E S00 |Therapak Pharma
Cada kit contiene: Services LTD
- Tubos de tapa roja para muestras Laura Radziute
de sangre 10 x ml. C/O Roche Products
- Tubos de plastico EDTA K2 LTD, Unit 4, Waterway
Vacutainer color violeta x 10 ml. Business Park, Rigby
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- PP CRYOVIAL x 0.5 ml.

- Contenedores Simport Specimen de
40 ml
Bolsas de plastico
Tubos amarillos PP Cent. X 50 ml.

Kit 2 PK 25126E 500
Cada kit contiene:
- Tubos K2 EDTA Vacuette 4.0 ml.
Tubos de tapa roja Vacutainer x 5 ml
PP CRYOVIAL x 5.0ml
Tubos de Heparina Sddica x 4.0 ml
Vacutainer

Lane,

Hayes, Middlesex,
United Kingdom, UB3
1 EY

7.- INGRESO DE MATERIAL BIOLOGICO:

, Origen
Descripcion

IEO - Istituto Europeo di Oncologia

Muestras Divisione di Anatomia Patologica
tumorales Via Ripamonti 435 — 20141 Milano. Italy.-
8.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
, Destino
Descripcion
Muestras de: S.A. World Courier Belgium N.V. Minervastraat 18
sangre entera, B - 1930 Zaventem. Belgium.-
suero, plasma, IEQ - Istituto Europeo di Oncologia

muestras tumorales| Divisione di Anatomia Patologica
Via Ripamonti 435 - 20141 Milano. Italy.-

Expediente N© 1-0047-0000-022131-11-3.
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