“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretarnia de Politicas,
Regulacicn e Tunstitutos

ANMAT
DISPOSICION N‘2 5 9 3

BUENOS AIRES, 0.8 MAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-022140-11-4 con agregado

expediente N° 1-0047-0000-000698-12-9, del Registro de la Administracidon

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Boehringer Ingelheim ‘

' S.A., solicita autorizaciéon para efectuar el Ensayo Clinico denominado: |

&

“Estudio de Fase III randomizado, abierto, de Afatinib versus erlotinib en
pacientes con carcinoma epidermoide de pulmdn avanzado, como terapia
de segunda linea luego de quimioterapia de primera linea basada en
platinos”. Protocolo BI 1200.125 - LUX-Lung 8, Versién 1, 15 de
Noviembre de 2011, con Enmienda local 1 del 14/02/2012 y Sub—estudio

Farmacogenético.

; %@/



“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud DISPOSICION N¢ Z 5 g 3
Secnetania de Politicao,
Regabacisn ¢ Tustitutoo

ANMAT

Que a tal efecto solicita autorizacidon para ingresar al pais la
droga necesaria, materiales y kdocumentacién y enviar material bioldgico y
documentacién a Estados Unidos y Alemania.
| Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para
el paciente version general y para Sub-estudio Farmacogenético, han sido
aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la presente
Disposicién.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevara a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en cada uno
de los centros propuestos, juntamente con sus antecedéntes profesionales.

Que a fojas 1016-1032 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacidn de Medicamentos.

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 Disposicidon N° 6677/10, que aprueba el

Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.
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Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

NO© 1490/92 y del Decreto N° 425/10.

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Boehringer Ingelheim S.A. a realizar el
estudio clinico denominado: “Estudio de Fase III randomizado, abierto, de
Afatinib versus erlotinib en pacientés con carcinoma epidermoide de pulmén
avanzado, como terapia de segunda linea luego de quimioterapia de primera
linea bésada en platinos”. Protocolo BI 1200.125 - LUX-Lung 8, Versién 1,
15 de Noviembre de 2011, con Enmienda local 1 del 14/02/2012 y Sub-
estudio Farmacogenético, que se llevara a cabo en los centros y a cargo de
los investigadores que se detallan en el Anéxo I de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Informaciéon para el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado,

Version 3.0.0, de fecha 24 de Febrero de 2012, obrante a fojas 1038-1064 vy
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Informacion para el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado para
Pruebas Farmacogenéticas, Versién 1.0.0, de fecha 01 de Diciembre de
- 2011, obrante a fojas 255-263.
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la droga, materiales vy
documentacién que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al
sdlo efecto de la investigacion que se autoriza en el Articulo 19 quedando
prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida por la
Disposicién N° 6677/10.
ARTICULO 409.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas y documentacion
de acuerdo al detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a
cuyos fines debera recabar el solicitanté la previa intervencién del Servicio
de Comercio Exterior de esta Administraciéon Nacional.
ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
efectuarse bajo el estrictco 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 al interesado que los informes parciales y finales

deberdn ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos,
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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
seran designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran
pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley NO 16.463 vy la
Disposicion N° 6677/10.

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 présente Disposicion. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-022140-11-4, con agregado expediente N°® 1-

0047-0000-000698-12-9.

DISPOSICION N 9 § Q 3 ‘4,,’4;,‘14,
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| D'SUB-INTE:RVENTOR
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ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: Boehringer Ingelheim S.A.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de Fase III randomizado, abierto, de

Afatinib versus erlotinib en pacientes con carcinoma epidermoide de pulmoén

avanzado, como terapia de segunda linea luego de quimioterapia de primera

linea basada en platinos”. Protocolo BI 1200.125 - LUX-Lung 8, Version 1,

15 de Noviembre de 2011, con Enmienda local 1 del 14/02/2012 y Sub-

estudio Farmacogenético.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

QS\ CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del
investigador

Dra. Silvia Carraro

Nombre del centro

Instituto Médico de Asistencia e Investigaciones
S.A.- IMAI Research

Direccion del centro

French 2673, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires
CP (C1425AWCQC), Argentina

Teléfono/Fax

(011) 4805 9737

Correo electronico

silviacarraro@arnet.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
Dr. C. A. Barclay

Direccion del CEI

Larrea 1381 3° Piso A, Ciudad Autonoma de
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Buenos Aires CP (C17ABK), Argentina

NO de version'y
fecha del
consentimiento

Emplea las versiones generales previamente
enunciadas

Informacion del investigador v, del centro de investigacion

Nombre del
investigador

Dr. Guillermo Luis Lerzo

Nombre del centro

IMCABA SRL

Direccion del centro

Estado de Israel 4718, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires, C1185AAT, Argentina.

Teléfono/Fax

+54 011 2058 8938

Correo electronico

guillermolerzo@gmail.com

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC)
Dr. Carlos A. Barclay

Direccion del CEI

Larrea 1381, 3° piso A, C1117ABK, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

NO de version y
fecha del
consentimiento

Emplea las versiones generales previamente
enunciadas

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma farmacéutica Unidades Concentracién
X unidad

Afatinib BIBW Comprimido recubierto |450 50 mg
2992 (botella de 30

comprimidos)
Afatinib BIBW Comprimido recubierto |500 40mg
2992 (botella de 30

comprimidos)
Afatinib BIBW Comprimido recubierto |{450 30mg
2992 (botella de 30

comprimidos)
Afatinib BIBW Comprimido recubierto [450 20mg
2992 (botella de 30
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comprimidos)
Erlotinib Comprimido recubierto 500 150mg
Tarceva®) (blisters de 30
comprimidos)
Erlotinib Comprimido recubierto (450 100mg
Tarceva®) (blisters de 30
comprimidos)
Erlotinib Comprimido recubierto |900 25mg
Tarceva®) (blisters de 60
comprimidos)

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcién Cant.
Origen

Kits Iaboratdrio %ggox 4= |Quest Diagnostics Clinical Trials

: e 27027 Tourney Road, Suite 2E
Screening 100 . . N !
Farmacogenético 100 \Elstlsgglsab(riiac:ggrma’ 91355,
giléenf;:acatggggal 183 e 1201 South Collegeville Road,

- Collegeville, PA,19426, Estados
5\ Laboratorios de 640 Unidos
- seguridad

e 33608 Ortega Highway, San
Juan Capistrano, California,
92690, Estados Unidos

e 8550 Balboa, Suite 195,
Northridge, California, 91325,
Estados Unidos

7.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Documentos impresos Origen

Cantidad _
VIAPens para captura de datos |20 eResearchTechnology GmbH
electrénicos incluyendo base, Leibnizstrasse 7 D-97204
adaptadores y cables para su Hoechberg, Alemania
normal funcionamiento
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Cuestionario de Salud EQ-5D (600 PharmaFormsGmbH
Am Winkelstlick 14
D-58239 Schwerte,
Alemania
Cuestionario de calidad de |900 - Zﬁwaizlrgjcﬁnigki
vida EORTC QLQ - LC13 D-58239 Schwerte
Alemania
Cuestionario de calidad de | 909 KIEW?\EZngciTZH
vida EORTC QLQ-C30 D-58239 Schwerte
Alemania
8.- ENVIO DE DOCUMENTACION:
Documentos impresos Destino
. Cantidad
CDs/Placas de imagenes N/A Perceptive Informatics INC.
Am Bahnhof Westend
11
14059, Berlin
Alemania
VIAPens para captura de 20
datos electrdnicos incluyendo
base, adaptadores y cables
para su normal
funcionamiento
Cuestionario de Salud EQ-5D |600
Cuestionario de calidad de 600
vida EORTC QLQ - LC13
Cuestionario de calidad de 600
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lvida EORTC QLQ-C30 |
9.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

) Destino
Descripcion

Muestras de
Suero, Sangre,

Quest Diagnostics Clinical Trials

Orina, Plasma e 27027 Tourney Road, Suite 2E, Valencia, California,

Muestra de 91355, Estados Unidos |

tejido tumoral e 1201 South Collegeville Road, Collegeville, |
PA,19426 Estados Unidos |

e 33608 Ortega Highway, San Juan Capistrano,
California, 92690, Estados Unidos
o 8550 Balboa, Suite 195, Northridge, California,
91325, Estados Unidos
y/o
e Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173
55216 Ingelheim am Rhein
Alemania
y/o
e Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65
88397 Biberach/RiB
Alemania

Expediente N© 1-0047-0000-0221'40-11-4, con agregado expediente N° 1-

0047-0000-000698-12-9.
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