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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-4867-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Junio de 2019

Referencia: 1-0047-0002-000419-19-5.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000419-19-5, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Pfizer S.R.L. solicita autorizacion para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: ESTUDIO DE FASE 3, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON
PLACEBO, DE TALAZOPARIB CON ENZALUTAMIDA EN CANCER DE PROSTATA
METASTASICO RESISTENTE A LA CASTRACION, Protocolo V Enmienda 2 del 30/10/2018 con carta
administrativa del 13 de noviembre de 2018.

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

Que la firma Pfizer S.R.L. manifiesta que la conduccién general y realizacion general del estudio sera
Ilevaba a cabo por la Organizacion de Investigacion por Contrato SyneosHealth Argentina S.A.

Que a ese respecto el punto 3.9 de la Seccion C del anexo | de la Disposicion ANMAT N° 6677/10
establece que "EI patrocinador podra transferir algunas o todas sus funciones relacionadas con el estudio a
una organizacion de investigacion por contrato (OIC), siempre y cuando ésta se encuentre legalmente
constituida en el pais, y sin perjuicio de la responsabilidad legal que compete al patrocinador por el cuidado
de los participantes y la integridad de los datos.”

Que en el mismo sentido el punto 3.10 de la citada normativa reza: "Las tareas y funciones transferidas y
asumidas por la OIC deben ser establecidas en un acuerdo escrito y firmado por las partes. Las funciones
no especificadas en el acuerdo deberan ser ejercidas por el patrocinador. La OIC debe cumplir con todas las
obligaciones establecidas en esta normativa para el patrocinador.”

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 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 sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Pfizer S.R.L. a realizar el estudio clinico denominado: ESTUDIO
DE FASE 3, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE
TALAZOPARIB CON ENZALUTAMIDA EN CANCER DE PROSTATA METASTASICO
RESISTENTE A LA CASTRACION, Protocolo V Enmienda 2 del 30/10/2018 con carta administrativa del
13 de noviembre de 2018.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma Pfizer S.R.L. a delegar a la firma SyneosHealth Argentina S.A., la
conduccidn local del estudio de farmacologia clinica referido en el articulo anterior.

ARTICULO 3°.-Establécese que de acuerdo a lo normado en el punto 3.10, Seccion C, Anexo | de la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma SyneosHealth Argentina S.A.quedara sujeta a la citada
normativa, debiendo cumplir con todas las obligaciones establecidas en la misma para el patrocinador.

ARTICULO 4°.-Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.9, Seccion C, Anexo | de la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma PFIZER S.R.L., en su calidad de patrocinador, conserva la
responsabilidad legal que le compete por el cuidado de los participantes y la integridad de los datos.

ARTICULO 5°.- 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
linvestigador

Nombre del centro |Hospital Britanico de Buenos Aires
|Direccién del centro |Perdriel 74 (C1280AEB), CABA, Argentina

Ernesto Pablo Korbenfeld

Teléfono/Fax 4309-6897
Correo electronico |ekorben@yahoo.com.ar
Nombre del CEI Comité de Revision Institucional — Hospital Britanico de Buenos Aires

|Direccién del CEI  |Perdriel 74 (C1280AEB), CABA, Argentina
Consentimiento Informado Principal: V 04 de abril de 2019 ( 04/04/2019 )

Consentimiento Informado de preseleccion opcional para pruebas genomicas: V 15




N° de wversion
fecha del
consentimiento

04/04/2019 )

de abril de 2019 ( 15/04/2019 )

Consentimiento informado para el uso de muestras biol6gicas almacenadas en ur
banco para investigacion adicional (opcional): V 15 de abril de 2019 ( 15/04/2019 )

Formulario para la divulgacion de informacion de parejas embarazadas: V 2.0 (

ARTICULO 6°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION
Principio activo, Forma Cantidad g?;?eggsisggg;dad de
concentracion vy, farmacéuticaunidad administrada or Kits /o Presentacion
presentacion por dosis por. y
paciente |envases
. Kit contenido: 30 cépsulas
Talazoparib 0'1Cépsulas miligramos|0.1 730 500 de Talazoparib 0.1 mg o
mg o placebo
placebo por botella
. Kit contenido: 30 capsulas
Talazoparib 0'25Cépsulas miligramos|0.25 730 1000 de Talazoparib 0.25 mg o
mg o placebo
placebo por botella
. Kit contenido: 124 capsulas
. Cépsulas de :
Enzalutamida 4ogelatina miligramos}40 mg 230 500 de gelatlina blanda de
mg blanda Enzalutamida 40 mg por
botella

b) Materiales:

[MATERIALES PARA IMPORTAR

Detalle Importar
Estuche con 25 laminillas 50
Hojas laminadas 50
Cajas de envio 100
[Manual del investigador 50
Etiquetas de papel 100
Etiquetas 50
CDs 100
Sobres acolchados 100
DVDs 100
Tablet con accesorios 50
|Lapiz tactil 10
Cable USB 50
Enchufe USB 50
Documentos/Guias 50
[Materiales de entrenamiento 50
[Kits de laboratorio 500
[Kit de tejido tumoral 150
[Kit para muestra de saliva (ADN) 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 7°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

[MUESTRAS BIOLOGICAS
Tipo  de . . .
[Muestra Destino Origen Pais
Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor Dr Estados
Sanare Indianapolis, IN 46214-2985/ BioStorage Technologies Inc. raentina Unidos
g 2910 FortuneCircle West Suite E Indianapolis, IN 4624(A‘g i
[USA Argentina
Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor Dr Estados
Suero Indianapolis, IN 46214-2985/ BioStorage Technologies Inc. roentina Unidos
2910 FortuneCircle West Suite E Indianapolis, IN 4624f "9 .
lUsA Argentina
Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor Dr Estados
Plasma Indianapolis, IN 46214-2985/ BioStorage Technologies Inc. roentina Unidos
2910 FortuneCircle West Suite E Indianapolis, IN 4624(6‘g A :
rgentina
[USA
I{\él_l;g;tra de Estados
tujmoral FMI Lab 150 Second Street Cambridge, MA 02141 USA  |Argentina Unidos
h Argentina
umano
[Muestra de FMI Lab 150 Se.condEstados
- - . Street Cambridge,| .
tejido Centros participantes de Argentina Unidos
IMA 02141, Estados .
tumoral . Argentina
Unidos
i . Estados
IMuestra de|Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor Dr Argentina Unidos
Saliva Indianapolis, IN 46214-2985 g Argentina

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 8°.- 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 9°.- 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 10°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000419-19-5.
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