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

Disposicion
NUmero: DI-2021-2173-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000773-20-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000773-20-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para ef ectuar
el Ensayo Clinico denominado: EFC15935 Un estudio de fase 3, aleatorizado, multicéntrico, doble ciego de
SAR439859 més palbociclib en comparacion con letrozol més palbociclib para € tratamiento de pacientes con
cancer de mama RE(+), HER2(-) que no han recibido tratamiento antineoplasico sistémico previo para la
enfermedad avanzada, Protocolo enmendado 2 V 1.0 del 30/09/2020 Incluye Carta compromiso #1 version 1
fecha 3 de Diciembre 2020 respecto a la cobertura de métodos anticonceptivos y test de embarazo y Carta
compromiso N°2 Argentinavl - 23feb2021 respecto a valor de hemoglobinaa momento de lainclusion..

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

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

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

Que se aconsgja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado lo 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 acttia en virtud alas facultades conferidas por € 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 SANOFI-AVENTIS Argentina SA. a redizar e estudio clinico
denominado: EFC15935 Un estudio de fase 3, aeatorizado, multicéntrico, doble ciego de SAR439859 maéas
palbociclib en comparacion con letrozol mas palbociclib para € tratamiento de pacientes con cancer de mama
RE(+), HER2(-) que no han recibido tratamiento antineoplasico sistémico previo para la enfermedad avanzada,

Protocolo enmendado 2 V 1.0 del 30/09/2020 Incluye Carta compromiso #1 version 1 fecha 3 de Diciembre 2020
respecto a la cobertura de métodos anticonceptivos y test de embarazo y Carta compromiso N°2 Argentina v1 -
23feb2021 respecto al valor de hemoglobina al momento de lainclusion..

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
consentimiento/s informado/s:

Nombre del

investigador Juan E Cundom

Nombre del centro |IDIM-Instituto de Investigaciones Metabolicas

|Pireccion 9ell_ibertad 836, primer piso, CABA (C1012AAR)
centro
Teléfono/Fax 011 5031 9779

Correo electrénico |juane_cundom@yahoo.com.ar

Nombredel CEI  |Comité de Etica CEIC

Direccion del CEl |Parana 755- 6to A y B, C1017AAP C.A.B.A




Consentimiento
informado

Formulario de Consentimiento Informado Argentina - Version en espafiol N° 1.0.1 - Fecha
04 de Febrero de 2021: V 1.0.1 ( 04/02/2021)

04/02/2021 )

|Formulario de Consentimiento Informado para e seguimiento del embarazo de la Pargjg
Argentina - Version en espafiol N° 1.0.1 - Fecha 04 de Febrero de 2021: V 1.0.1

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
[Principio activo)_ Cantidad g‘t‘;"ergosiSCantidad
concentracion yI , Unidad administrada Total de kitqdPresentacion
- farmacéutica . por
presentacion por dosis : y/0 envases
paciente
Kit conteniendo 2
blisters de 16
SARA39859 Comprimidos jcomprimido |1 1400 1400 kits  jcomprimidos cada uno,
200mg o Placebo .
total 32 comprimidog
por Kit
Kit conteniendo 32
|-etrozole 2,5mg 0Capsula capsula 1 1400 1400 capsulas de Letrozolg
placebo
2,5mg o placebo
L Kit conteniendo 21
|Palbociclib 125 Capsula capsula 1 1050 1000 capsulas de Palbociclib
mg.
125 mg.
o Kit conteniendo 21
Irial bociclib 100 Capsula Capsula 1 1050 500 kits capsulas de Palbociclib
9 100 mg
Kit conteniendo 21
|Palbociclib 75 mg |capsulas capsula 1 1050 400 kits capsulas de Palbocicliby

75 mg




Kit conteniendo 21

Irial bociclib 125 Comprimidos jcomprimidog 1050 1000 kits  jcomprimidos
J Palbociclib 125 mg
- Kit conteniendo 21
I::]al bociclib 100 Comprimido |[Comprimido 1050 500 kits comprimidos de
g Palbociclib 100 mg
Kit conteniendo 21
|Palbociclib 75 mg [Comprimido |Comprimido 1050 400 comprimidos ds

Palbociclib 100 mg

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar|
Tablet con cables de conexion, energia eléctrica, manual de uso y guias rapidas de uso (incluye Mdodem 12

y WIFI)

Smartphone incluye adaptador y fuente el éctrica 48
\Vaso de coleccion de orina- (CONTAINER, STERILE URINE CUP) 1000
IKits de prueba de embarazo en orina- (TEST, HCG URINE PREGNANCY) 1000
IKits de Tiras reactivas para orinalisis (Urine Test Strips) 100
|Portaobjetos (microscope slide) 550
Contenedor para portaobjetos ( slot slide mailer) 110
Contenedor y etiqueta para muestra de biopsia (cap container and label for Biopsy Block) 110
Hoja Laminada - (Laminated Synopsis, LatAm, Span) 10




Manuales de laboratorio 15
IRgjilla paratubos (RACK (STAND) to go with SED.RAT) 250
|[Escobillon (Buccal Swat Kit, w/ 4 Swabs, STE) 250
IMuestra de Biopsia Tumoral 50
|Filtros de 0,2 micrones de PES o nylon (0.2 m In-linefilter ) 1000
[Estuche con laminillas (MICROSCOPE SLIDE, CE MSSF, PS) 1200
|[Equipo fotografico (incluye camara cargador, baterias, memoria externay etiquetas) 15
Tablilla comparadora graduada 15
Kits de Laboratorio (Lab collection kitsfor clinical trials) 1000

El ingreso de la medicacién y materiales detalados en € presente articulo se realiza a solo efecto de la
investigacion gque 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
sangre, suero/plasma, orina, biopsiade tejido Estados Unidos Argentina  |Estados Unidos
biopsiadetgido Estados Unidos Argentina  JArgentina

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo € 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 atal efecto.

En caso contrario los responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000773-20-3.
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