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Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N" 1771

BUENOS AIRES, 18 DE MARZO DE 2014.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000164-13-2, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Productos Roche S. A. Q. e

l., en representación de F. Hoffmann La Roche Ud, solicita autorización para

efectuar el Ensayo CHnico denominado: ESTUDIO INTERNACIONAL DE FASE IIIB,

MULTICÉNTRICO, ABIERTO, DE UN SOLO GRUPO, PARA EVALUAR LA SEGURIDAD

DE OBINUTUZUMAB SOLO O EN COMBINACIÓN CON QUIMIOTERAPIA EN

PACIENTES CON LEUCEMIA LINFOCÍTICA CRÓNICA RECIDIVANTE/REFRACTARIA O

NO TRATADA CON ANTERIORIDAD. Protocolo 1.1 del 29 de mayo de 2013

Enmienda local 1 del 13 de agosto de 2013 con Sub-estudio Farmacocinético.

Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la droga

necesaria y materiales y enviar material biológico a Estados Unidos y Alemania.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el

paciente, han sido aprobados por el Comité de Ética detallado en el Anexo I de la

presente Disposición.

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue

autorizado por la Autoridad Máxima del centro donde se llevará a cabo,
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adjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico del Departamento de Evaluación de

Medicamentos, INAME, (obrante en el adjunto del 07/01/2014), resulta favorable.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

establecido en la Disposición NO 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 Y del Decreto N° 1271113.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma Productos Roche S. A. Q. e 1., en

representación de F. Hoffmann La Roche Ltd, a realizar el estudio clínico

denominado: ESTUDIO INTERNACIONAL DE FASE IlIB, MULTICÉNTRICO, ABIERTO,

DE UN SOLO GRUPO, PARA EVALUAR LA SEGURIDAD DE OBINUTUZUMAB SOLO O

EN COMBINACIÓN CON QUIMIOTERAPIA EN PACIENTES CON LEUCEMIA
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LINFOCÍTICA CRÓNICA RECIDIVANTE/REFRACTARIA O NO TRATADA CON

ANTERIORIDAD. Protocolo 1.1 del 29 de mayo de 2013 Enmienda local 1 del 13 de

agosto de 2013 con Sub-estudio Farmacocinético, que se llevará a cabo en el centro

ya cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposición.

ARTICULO 2°,- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario

de Consentimiento Informado, versión local en español 1.2 del 13 de agosto 2013,

adaptado de la versión en inglés 2 del 25Jun2013 (IK/FP/TG), obrante en el

documento: (09/12/2013 06:45:28 P.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF),

Formulario de Consentimiento Informado estudio opcional para el análisis

farmacocinético de obinutuzumab, versión local en español 1.0 del 03 de julio 2013,

adaptado de la versión en inglés 2 del 25Jun2013 (IK/FP/TG), Formulario de

Consentimiento Informado para la Liberación de Datos de Embarazo, versión local

en español l.0 del 03 de julio 2013, adaptado de la versión en inglés 2 del

25Jun2013 (IK/FP/TG) y Formulario de Consentimiento Informado para la Liberación

de Datos de la Pareja Embarazada, versión local en español 1.2 del 13 de agosto

2013, adaptado de laversión en inglés 2 del 25Jun2013 (IK/FP/TG), obrantes en el

documento: (11/09/2013 03:46:10 P.M.

CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF).

PARTE A MODELO DE

ARTICULO 3°,- Autorizase el ingreso de la medicación y materiales que se detallan

en el Anexo 1 de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigación que se
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autoriza en el Artículo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo

penalidad establecida por la Disposición NO6677/10,

ARTICULO 40.- Autorizase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

obra en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines deberá recabar el

solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administración Nacional.

ARTICULO 50.- Los envíos autorizados en el articulo precedente deberán efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el

solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pudieran

caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales

deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación

y conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán designados a tal

efecto. En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones

pertinentes que marca la Ley NO16.463 Y la Disposición NO6677/10.

ARTICULO 70.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Sección

C, Anexo I de la Disposición ANMAT nO6677/10, la firma Productos Rache S. A. Q. e

l., quien conducirá el ensayo clínico en la República Argentina, quedará sujeta a la

citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al

patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.
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ARTICULO 8°,- Regístrese; notlfíquese electrónicamente al interesado la presente

Disposición. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-0002-000164-13-2.

DISPOSICION NO

!\11
'~
CHIALE Carlos Alberto
Administrador NacionalANMAT
Ministerio de Salud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Productos Roche S. A. Q. e l., en representación de F.

Hoffmann La Roche Ltd.

2.- TiTULO DEL PROTOCOLO: ESTUDIO INTERNACIONAL DE FASE I1IB,

MULTICÉNTRICO, ABIERTO, DE UN SOLO GRUPO, PARA EVALUAR LA SEGURIOAD

DE OBINUTUZUMAB SOLO O EN COMBINACIÓN CON QUIMIOTERAPIA EN

PACIENTES CON LEUCEMIA UNFOCÍTICA CRÓNICA RECIDIVANTE/REFRACTARIA O

NO TRATADA CON ANTERIORIDAD. Protocolo 1.1 del 29 de mayo de 2013

Enmienda local 1 del 13 de agosto de 2013 con Sub-estudio Farmacocinético.

3.- FASE DE FARMACOLOGÍA CÚNlCA: I1I/b.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS:

Información del investiaador v del centro de investiaación
Nombre del Daniel Oscar Bar

investiaador
Nombre del centro Hosoital Juan Bernardo Iturrasoe
Dirección del centro Boulevard Pellegrini 3551 (3000) Santa Fe, Santa

Fe Arqentina
Teléfono/Fax (03421457-5757 Int. 111
Correo electrónico danieloscarbar@hotmail.com
Nombre del CEI COMITE INDEPENDIENTE DE ETICA PARA ENSAYOS

EN FARMACOLOGÍA CÚNlCA
Dirección del CEI J. E. Uriburu 774 piso 10 (C1027AAP) Buenos Aires

- Araentlna

5.- INGRESO DE MEDICACIÓN:
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Ppio. activo Forma Farmacéutica Cantidad Concentración x
unidad

Ro 507-2759/F06- Concentrado líquido 500 cajas con 1 Obinutuzumab
01 para solución para vial cada una 1000 mg \40 ML
(Obinutuzumab) infusión. Viales de (25 mg\ml)

1000mg/40 mi de
Obinutuzum
abo

R05469113 Polvo para 500 cajas con 1 100 mg de
Clorhidrato de concentrado para vial cada una clorhidrato de
bendamustlna solución para bendamustina

infusión. Viales de (2,5mg/mL)
100 mg de
Clorhidrato de
Bendamustina.

6.- INGRESO DE MATERIALES:

procedencia de los kits de Laboratorio:
Quintiles Limited
The Alba
Campus, Rosebank, Livingston, West Lothian, EH54 7EG, Reino Unido

Cantidad: 1000 unidades
Descripción:

• Tubo Vacuette 9mL Verde con Heparina de
SodioVACGRN09

• Tubo 10mL Verde MRD Citometría de Flujo
(Heparina)

• Tubo 4mL Lavanda MRD Citometría de
Flujo (EDTA)

• Tubo Vacuette 9 mL Verde con Heparina de
Litio VACGRN09

• Tubo 10mL Verde MRD Citometría de Flujo
(Heparlna)

• Tubo Vacuette 2 mL Rojo VPRED02G
• Tubo 3,6mL Azul HAHA
• Tubo Vacuette 2 mL Rojo VPRED02G
• Criovial 3,6mL Rojo CRED3$6
• Tubo Plus Vac Verde 4 mL con Heparina
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Sódica KVPGRN4S
• Pipeta Standard
• Aguja con soporte 21g

7.- ENVío DE MATERIAL BIOLÓGICO:

Muestras de: sangre entera, suero, plasma, médula ósea (aspirado y/o biopsia).
Para enviar a:
* PPD
Maria Edwards
2244 Dabney Rd
Richmond, VA 23230
Estados Unidos
* Universitaetsklinikum Ulm
Klinik fur Innere Medizin III
89081 Ulm
Alemania
* Universitaetklinik Schleswig-Holstein
n. Medlzinische Klinik
24105 Kiel
Alemania

Expediente NO 1-0047-0002-000164-13-2.

DISPOSICION NO
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