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BUENOS AIRES, 19 MAR 200

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021379-10-3, del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma F. Hoffmann - La
Roche LTD representado en Argentina por PRODUCTOS ROCHE S. A. Q. e I,
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio
fase III, aleatorizado, de 3 brazos, muiticéntrico para evaluar la eficacia y
seguridad de T-DM1 en combinacidn con pertuzumab o de T-DM1 en
combinacidon con placebo de pertuzumab (ciego para pertuzumab) en
comparacidn con la combinacidn de trastuzumab mds taxano, como
tratamiento de primera linea contra el cancer de mama HER2 positivo,
progresivo o recurrente, localmente avanzado o metastdtico”. Protocolo

B0O22589 B /TDM4788g B-ROW del 18/02/2010.
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Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais Ia
droga necesaria, materiales, documentacién y material bioldgico, asi como
también enviar material biolégico a USA, Alemania y Suiza.

Que el transporte de muestras debera cumplir con las normas de
Bioseguridad Res Ministerial N® 393/94 y el de envio de muestras biologicas
debera efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA
correspondientes.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente han sido aprobados por el Comité Independiente de Etica para
Ensayos en Farmacologia Clinica.

Que asimismo el presente protocolo de investigacidn clinica fue
autorizado por el Comité de Docencia e Investigacion del centro donde se
llevara a cabo, adjuntandose las declaraciones juradas y el consentimiento
de adhesion al protocolo del profesional responsable en el centro propuesto,
juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 690-707 obra el informe técnico favorable de la
Direccidon de Evaluacion de Medicamentos y Carta Compromiso del

Patrocinador obrante a fojas 682, referida a criterios de elegibilidad.
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Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicién N 5330/97, que aprueba el
Régimen de Buenas Practicas de Investigacion en 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.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°,- Autorizase a la firma F. Hoffmann - La Roche LTD
representado en Argentina por PRODUCTOS ROCHE S. A. Q. e 1., a realizar
el estudio clinico denominado: “Estudio fase III, aleatorizado, de 3 brazos,

multicéntrico para evaluar la eficacia y seguridad de T-DM1 en combinacion
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con pertuzumab o de T-DM1 en combinacién con placebo de pertuzumab
(ciego para pertuzumab) en comparacién con la combinacién de trastuzumab
mas taxano, como tratamiento de primera linea contra el cancer de mama
HER2 positivo, progresivo o recurrente, localmente avanzado o metastatico”.
Protocoio BO22589 B /TDM4788g B-ROW del 18/02/2010 con Carta
Compromiso del Patrocinador obrante a fojas 682, que se llevara a cabo en
el centro y a cargo del investigador que se detallan en el Anexo I de la
presente Disposicién.

ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Formulario de Consentimiento Informado versién local en espafiol 3.0 del
13/08/2010 adaptada de la versién en inglés 2.0 del 17/03/2010, obrante a
fojas 46-81; Consentimiento Opcional para la obtencion de muestras con
Fines de Investigacion, version local en espafiol 2.0 del 13/08/2010 adaptada
de la versiéon en inglés 2.0 del 17/03/2010, obrante a fojas 82-89;
Consentimiento Opcional para la obtenciéon de Muestras para el Depdsito
Clinico de Roche (RCR) versién local en espaiiol 1.0 del 27/05/2010
adaptada de la versién en inglés 2.0 del 17/03/2010, obrante a fojas 93-

101; Formulario de autorizacién para divulgar informacién sobre la pareja
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embarazada, version local en espafiol 1.0 del 27/05/2010 adaptada de la
version en inglés 2.0 de! 05/05/2010 en formato general, obrante a fojas 90-
92.
ARTICULO 39,- Autorizase el ingreso de la medicacion, documentacion,
materiales y material biolégico que se detailan en el Anexo I de la presente
Disposicion, al sOlo efecto de la investigacidn que se autoriza en el Articulo
19 quedando prohibido dar otro destino a ia misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion N° 5330/97.
ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracion 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.

ARTICULQ 69,- Notifiquese al interesado que ios informes parciales y finales

debergn ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos,
/' PR
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Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,

para su evaluacién y conclusiones finales por parte de los funcionarios que

serdn designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran

pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 vy la

Disposicién N 5330/97.

ARTICULO 79.- 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© 1-0047-0000-021379-10-3.
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: F. Hoffmann - La Roche LTD representado en Argentina
por PRODUCTOS ROCHE S. A, Q. e,
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio fase 111, aleatorizado, de 3 brazos,
multicéntrico para evaluar la eficacia y seguridad de T-DM1 en combinacién
con pertuzumab o de T-DM1 en combinacién con placebo de pertuzumab
(ciego para pertuzumab) en comparacion con la combinacion de trastuzumab
mas taxano, como tratamiento de primera linea contra el cancer de mama
HER2 positivo, progresivo o recurrente, localmente avanzado o metastatico”.
Protocolo B0O22589 B /TDM4788g B-ROW del 18/02/2010 con Carta
Compromiso del Patrocinador obrante a fojas 682,
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1I.
4,- CENTRO PARTICIPANTE E INVESTIGADOR:
- Centro Médico San Roque, Balcarce 579, San Miguel de Tucuman,
Tucuman. Investigador principa! Dr. Juan José Zarba.

5.- INGRESO DE MEDICACION:

|Principio activo  |Forma farmacéutica [Unidades |Concentracién x
unidad
Trastuzumab-MCC- | Liofilizado para 1000 Trastuzumab-MCC-
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DM1 infusion i.v. de uso DM1
unico 160 mg
Pertuzumab Liofilizado para 1000 Pertuzumab 420
infusion i.v. de uso mg/14 ml
Unico
Pertuzumab/ Liofilizado para 1000 Pertuzumab/Placebo
Placebo infusién i.v. de uso 420mg
unico
Herceptin Liofilizado para 1000 Trastuzumab
infusion i.v, de uso 150 mg
unico
Herceptin Liofilizado para 1000 Trastuzumab 440 mg
infusidn i.v. de uso
dnico ]

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

| Documentos impresos

- Manuales para el investigador

~ Formularios de pedido de materiales
- Facturas comerciales

~ Guias aéreas

- Sobres pldsticos

— CDs para entrenamiento

7.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcion
100 Screening Kits
100 Patient Kits
2000 Bolsas Plasticas
2000 Porta Portacbjetos (25 portaobjetos)
2000 Porta Portaobjetos (5 portaobjetos)
2000 Portaobjetos para microscopios
2000 Tubos com heparina de litio de 2 ml
2000 Tubos Vacuette para muestras de suero de 1 ml
2000 Tubos Vacuette para muestras de suero de 3 ml
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2000 Tubo Vacuette con EDTA K3 de 6.0 mL

2000 Tubo con EDTA K3 de 3.0 mL

2000 Criotubos con tapa a rosca- incolora - Smi
8.- INGRESO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Descripcion Origen
Muestras de Tejido | TARGOS Molecular Pathology. GermaniastraBe 7.
tumoral.- 34119 Kassel. Germany.-

9.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Descripcién Destino

Muestras de Sangre |TARGOS Molecular Pathology
entera, Suero, GermaniastraBe 7

Plasma, Tejido 34119 Kassel

tumoral Germany.-

HOFFMANN-LA ROCHE Inc
Central Sample Office PDA
Building 123/office 0528
340 Kingsland Street
NUTLEY NJO7110

USA.-

F. Hoffmann - La Roche AG
Grenzacherstrasse 124
Basel 4G70
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CH-Suiza.-

Expediente N°© 1-0047-0000-021379-10-3.
r
DISPOSICION No ‘ 9 2 7 m(jwltj
A - } - oRS‘NGHER
j'/; - ?/ otb‘;‘:g:éav ﬁrﬁ‘ o
SV S A MR

/3

L I
/’.,
e



