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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1769-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000748-20-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000748-20-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Estudio global de fase 3, multicéntrico, aeatorizado, a doble ciego de monaizumab o
placebo combinado con cetuximab en pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello
recurrente 0 metastésico previamente tratados con un inhibidor de puntos de control inmunitario (INTERLINK-
1), Protocolo de ensayo clinico V 1.0 del 10/02/2020.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material biologico a
exterior.

Que tomo intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, €l cua ha aprobado € protocolo, el modelo de consentimiento informado para €l
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado |o establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para Estudios
de Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud alas facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a lafirma ASTRAZENECA S.A. aredizar € estudio clinico denominado: Estudio
global de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, a doble ciego de monalizumab o placebo combinado con cetuximab
en pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello recurrente 0 metastasico previamente

tratados con un inhibidor de puntos de control inmunitario (INTERLINK-1), Protocolo de ensayo clinico V 1.0
del 10/02/2020.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en e centro, a cargo del

investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEl) y del
consenti miento/s informado/s:

Nombre del

' . Martin Paskevicius
investigador

Nombre ddl centro |IDIM - Instituto de Investigaciones Metabdlicas S.A.

IDireccion del centroLibertad 826

Teléfono/Fax (+54 11) 5031-9756 / Fax: (+54 11) 5031-9774

Correo electrénico

Nombre del CEl Comité Independiente de ética para Ensayos en Farmacologia Clinica -Fundacion dg
|Estudios Farmacol dgicos y de Medicamentos “Dr. Luis Maria Zieher”

[Direccion del CEI  |Calle: JE.Uriburu 774 - 1 Piso CABA (C1027AAP)

Consentimiento INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL
informado ESTUDIO PARA ADULTOS: V 3.02 ( 07/01/2021 )




INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO SOBRE LA
INVESTIGACION GENETICA OPCIONAL: V 3.01 ( 07/01/2021)

INFORMACION PARA ADULTOS Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA
PAREJAS EMBARAZADAS DE SUJETOS DE ESTUDIO: V 3.01 ( 07/01/2021 )

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio  activo, Forma Cantidad Numero Cantidad
concentracion Vi - Unidad [administrada [total dosigTotal de kitdPresentacion
., farmaceéutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
Polvo liofilizadog Cartones  de 2
IMonalizumab para preparacionjmiligramodq375 mg por vial {48 480 viales . .
: ., viales por carton
parainfusion
Solucion parg 500 ma en vial Cartones de 1
Cetuximab preparacion  pargmiligramog 9 48 480 vidles  |via de 100 ml (5
. -, de 100 ml
infusion mg/ml).
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
Tableta Marca: Samsung Tab A 10.5, Modelo: SM-T595 (diario electrénico para paciente) 20
Sinopsis laminada de laboratorio 30
IManual parael investigador 30
Etiquetas de papel 1000




Kits de laboratorio 500

Contenedor de 60 ml 100
ILaminillas de laboratorio 200
Estuche paralaminillas 40

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en e presente articulo se redliza a solo 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. Se autoriza a la firma Fisher Clinical Services Latin
AméricaS.R.L. allevar a cabo laimportacion de la medicacion.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras biol 6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de . , .

M uestra Destino Origen [Pais
Sanare Covance Central Laboratory Services, 8211 Arcentina |Estados
g SciCor Drive, Indianapolis, IN, EEUU 9 Unidos
Orina Covance Central Laboratory Services, 8211 Argentina |Estados
SciCor Drive, Indiangpolis, IN, EEUU 9 Unidos
rumoral Covance Central Laboratory Services, 8211 Arcentina |Estados
SciCor Drive, Indianapolis, IN, EEUU 9 Unidos
rumora WArgentina Covance Central Laboratory Services, 8211|Estados
9 SciCor Drive, Indiandpolis, IN, EEUU Unidos

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bgo e 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 a 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 séran designados a tal efecto.

En caso contrario |os responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposiciéon N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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