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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion
NUmero: DI-2019-5225-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Julio de 2019

Referencia: 1-0047-0002-000444-19-0.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000444-19-0, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Exelixis Inc., representado en Argentina por
PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina, solicita autorizacion para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, comparado con
placebo de Cabozantinib (XL184) en sujetos con cancer diferenciado de tiroides resistente a radioyodo que
han progresado luego de la administracion de la terapia previa dirigida al VEGFR., Protocolo V Inicial del
30/04/2018 _.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria, documentacién 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 Direccion 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 Disposicidn
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 sus modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Exelixis Inc. representado en Argentina por PHARMACEUTICAL
RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina. a realizar el estudio clinico denominado: Estudio de
fase 3, aleatorizado, doble ciego, comparado con placebo de Cabozantinib (XL184) en sujetos con cancer
diferenciado de tiroides resistente a radioyodo que han progresado luego de la administracion de la terapia
previa dirigida al VEGFR., Protocolo V Inicial del 30/04/2018 _.

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 informado

Nombre _del Dr. Fabian Pitoia

linvestigador

Nombre  del _ . —

centro IDIM - Instituto de Investigaciones Metabolicas

iDreccion - dell jpertad 836 1° Piso , CABA , (CL012AAR)

Teléfono/Fax [5031-9798

Correo Lo

clectronico  |[Pitoia@intramed.net

Nombre  dellComité de Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica - Fundacion de
CEl Estudios Farmacologicos y de Medicamentos "Prof. Dr. Luis M. Zieher"

Direccién del

CE Pte J. E. Uriburu 774 1° Piso CABA (C1027AAP)

Argentina FCI - Dr. Fabian Pitoia - Espafiol - 07 Mar 2019 - version 1.0 - Fase cruzada
para el padre/madre/tutor de un adolescente, basado en Argentina FCI - Espafiol - 25 Fel
2019 - version 1.0 Fase cruzada para el padre/madre/tutor de un adolescente: V 1.0
07/03/2019 )

Argentina FCI - Dr. Fabian Pitoia - Espafiol - 07 Mar 2019 - version 1.0 - Principal para
padres/tutores basado en Argentina FCI Espafiol - 25 Feb 2019 - version 1.1 Principal para
los padres/tutores: V 1.0 ( 07/03/2019 )

Argentina FCI - Dr. Fabidn Pitoia - Espafiol - 25 Feb 2019 - version 1.1 - Principal para
adultos basado en Argentina FCI - Espafiol - 03 Dic 2018, version 1.0 - Principal para
adultos: V 1.1 (1 25/02/2019)

Argentina FCI - Dr. Fabian Pitoia - Espafiol - 25 Feb 2019 - versidn 1.1 Fase cruzada para
adultos basado en Argentina FCI - Espafiol - 07 Dic 2018 - versién 1.0 - Fase cruzada para
adultos: V 1.1 ( 25/02/2019)

Argentina FCI - Dr. Fabian Pitoia - Espafiol - version 1.1 - Fase cruzada para adolescentes
de 16 a 17 afios basado en Argentina - Espafiol - 10 Dic 2018 - version 1.0 - Fase cruzada
para adolescentes de 16 a 17 afios: V 1.1 ( 25/02/2019 )

Argentina FCI - Dr. Fabian Pitoia - Espafiol - 25 Feb 2019 - version 1.1 - Principal para




N° de version
y fecha del
consentimiento

adolescentes de 16 a 17 afios de edad basado en Argentina FCI - Espafiol - 12 Dic 2018 -
version 1.0 - Principal para adolescentes de 16 a 17 afios de edad: V 1.1 ( 25/02/2019 )

Argentina FCI - Dr. Fabian Pitoia - Espafiol - 25 Feb 2019 - versién 1.1 - Recopilacion de
datos de la pareja embarazada basado en Argentina FCI - Espafiol - 14 Dic 2018 - version
1.0 - Recopilacion de datos de la pareja embarazada: V 1.1 ( 25/02/2019 )

Argentina FCI - Dr. Fabian Pitoia - Espafiol - 25 Feb 2019 - version 1.1 basado en
Argentina FCI - Espafiol - 03 Dic 2018 - version 1.0 - Principal para adultos: V 1.1
25/02/2019)

Argentina FCI - Dr. Fabian Pitoia - Espafiol - 25 Feb 2019 - version 1.1 Principalparg
adolescentes de 16 a 17 afios de edad basado en Argentina FCI - Espaiiol - 12 Dic 2018 -
version 1.0 - Principal para adolescentes de 16 a 17 afios de edad: V 1.1 ( 25/02/2019 )

Argentina FCI - Dr. Fabian Pitoia - Espafiol - 07 Mar 2019 - version 1.0 Principalpara
padres/tutores basado en Argentina FCI - Espafiol - 25 Feb 2019 - version 1.1 Principal para
padres/tutores: V 1.0 ( 07/03/2019 )

Argentina FCI - Dr. Fabian Pitoia - Espafol - 25 Feb 2019 - version 1.1 Recopilaciénde
datos de la pareja embarazada basado en Argentina FCI - Espafiol - 14 Dic 2018 - version
1.0 - Recopilacion de datos de la pareja embarazada: V 1.1 ( 25/02/2019 )

Argentina FCI - Dr. Fabian Pitoia - Espafiol - 25 Feb 2019 - version 1.1 Fase cruzada para
adultos basado en Argentina FCI - Espafiol - 07 Dic 2018 - version 1.0 - Fase cruzada para
adultos: V 1.1 (1 25/02/2019)

Argentina FCI - Dr. Fabién Pitoia - Espafiol - 25 Feb 2019 - version 1.1 - Fase cruzada para
adolescentes de 16 a 17 afios basado en Argentina FCI - Espafiol - 10 Dic 2018 - version
1.0 - Fase cruzada para adolescentes de 16 a 17 afios: V 1.1 ( 25/02/2019 )

Argentina FCI - Dr. Fabian Pitoia - Espafiol - 07 Mar 2019 - versiéon 1.0 - Fase cruzada
para el padre/madre/tutor de un adolescente de 16 a 17 afios basado en Argentina FCI -
Espafiol - 25 Feb 2019 - version 1.0 - Fase cruzada para el padre/madre/tutor de un
adolescente: V 1.0 ( 07/03/2019 )

ARTICULO 3°

a) Medicacion:

.- Autorizase el ingreso de:

INGRESO DE MEDICACION

Principio 3 activo, Forma | . Cant_id_ad Numero total Cantidgd Total 3
concentra_crlon Ylarmacéutica Unidad admlnls_trada dos!s poride Kits y/o|Presentacion
presentacion por dosis paciente envases

Cabozantinib / placebo|Comprimidos|miligramos|60 365 244 Botella
Cabozantinib / placebo|Comprimidosjmiligramosj20 365 244 Botella

b) Materiales:

[MATERIALES PARA IMPORTAR

[Detalle Importar
Etiqueta DCP label, "SHIP TO" address 2000

[Manual del Investigador 100

Sinposis Laminada LatAm Span,1 100




Freezer - 70 ° 4
Centrifuga refrigerada 4
IKits de laboratorio 1375
Copas de orina 438
Test de Orina STRIPS, VVchem 10 SG 100
Test de embarazo 100

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
|Blogue de tejido tumoral (ambiente) USA Argentina

Sangre (ambiente y congelado) USA Argentina

Plasma (congelado) USA Argentina

Orina (ambiente y congelado) USA Argentina

Tejido fresco (ambiente) USA Argentina

A los fines establecidos en el presente articulo deberd 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 PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA.
Suc. Argentina., quien conducird 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.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000444-19-0.
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