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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8645-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-0002-000929-21-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000929-21-5, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy TecnologiaMédica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AstraZeneca AB, representado en Argentina por Covance (Argentina)
SA., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase I11, de disefio abierto,
aleatorizado, multicéntrico, de 3 ramas, de savolitinib mas durvalumab frente a sunitinib y monoterapia de
durvalumab en participantes con carcinoma de células renales papilar (CCRP) no extirpable y localmente avanzado
0 metastasico inducido por ateraciones del MET (SAMETA), Protocolo D5086C00001 V 1.0 del 26/02/2021 con -
Anexo al Protocolo: Pautas para la modificacion de la dosificacion y € manejo de la toxicidad (TMG) para la
monoterapia de durvalumab, durvalumab en combinacion con otros productos o la monoterapia de tremelimumab -
17 Nov 2020-Memorando “Eliminacién del cuestionario PGI-BR en e D1C1 - 19 Abr 2021"-Mensgje de
AstraZeneca sobre la COVID-19 para los investigadores de oncologia en etapa tardia - 04 Abr 2021-Pautas de
seleccion del Protocolo local para Argentina SAMETA — 24 May 2021 sobre la serologia de HIV y deteccion de
tubercul osis-Pruebas de embarazo adicionales para mujeres en edad fértil, centros en Argentina, de fecha 26 May
2021 .

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

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

Que e informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que laDireccién de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.



Que se aconsegja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias ycomplementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para Estudios de
Farmacol ogia Clinica.

Que se actlia en virtud a las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma AstraZeneca AB representado en Argentina por Covance (Argentina) SA.. a
redlizar el estudio clinico denominado: Estudio de fase Ill, de disefio abierto, aleatorizado, multicéntrico, de 3
ramas, de savolitinib méas durvalumab frente a sunitinib y monoterapia de durvalumab en participantes con
carcinoma de células renaes papilar (CCRP) no extirpable y localmente avanzado o metastasico inducido por
ateraciones del MET (SAMETA), Protocolo D5086C00001 V 1.0 del 26/02/2021 con -Anexo a Protocolo: Pautas
para la modificacion de la dosificacion y e manegjo de la toxicidad (TMG) para la monoterapia de durvalumab,
durvalumab en combinacién con otros productos o la monoterapia de tremelimumab - 17 Nov 2020-Memorando
“Eliminacion del cuestionario PGI-BR en el D1C1 - 19 Abr 2021"-Mensge de AstraZeneca sobre la COVID-19
para los investigadores de oncologia en etapa tardia - 04 Abr 2021-Pautas de seleccion del Protocolo local para
Argentina SAMETA — 24 May 2021 sobre la serologia de HIV y deteccion de tuberculosis-Pruebas de embarazo
adicionales para mujeres en edad fértil, centros en Argentina, de fecha 26 May 2021.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevard a cabo en e centro, a cargo del
investigador principal y con €l/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por e Comité de Etica en
I nvestigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEl) y del
consentimiento informado

Nombre del investigador  Juan Jose Zarba

Nombre del centro Centro Médico San Rogue S.R.L.
Direccién del centro Balcarce 579 (T40001AK)
Teléfono/Fax 381 430-6987 / 381 422-1480

Correo electrénico mbascary @gmail.com



Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

Direccion del CEl Calle: Parana 755, Piso 6 A y B, (C1017AAOQ) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

N° de version y fecha del Formulario de consentimiento informado e informacion del estudio_Argentina: V 2.0 (
consentimiento 06/10/2021)

Formulario de informacion y consentimiento del sujeto adulto del estudio parala parte 1
delasdeccion: V 2.0 (06/10/2021)

Formulario de Consentimiento Informado e Informacién para Investigacion Genética
Opcional Argentina: V 2.0 ( 06/10/2021 )

Formulario de Informacién y consentimiento de un estudio en adultos para parejas
embarazadas de sujetos del estudio Argentina: V 2.0 ( 06/10/2021)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

Principio activo, Forma Unidad  Cantidad Numero Cantidad  Presentacion
concentracion y farmacéutica administrada total dosisTota de kits
presentacion por dosis por y/o envases

paciente
10 ml Durvalumab Concentrado paramiligramos1500 mg 12 219cgas Caga conteniendo 3
(MEDI4736) 50solucion para vides de 10 ml
mg/ml (500infusién Durvalumab
mg/frasco) (MEDI4736)
comprimidos Comprimidos ~ miligramos600 mg 336 765 botellas Botella conteniendo 24
Savolitinib 200 mg comprimidos de

Savolitinib 200 mg

Capsulas  Sunitinib Cépsulas miligramos50 mg 224 292 cgas Caja con 4 blisters de 7

25 mg cdpsulas de 25 mg de
Sunitinib cada uno con
un total de 28 cépsulas



Capsulas  Sunitinib Cépsulas miligramos25 mg 224 292 cgas Caja con 4 blisters de 7

12,5mg cdpsulas de 12,5 mg de
Sunitinib cada uno con
un total de 28 capsulas

b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detdle Importar

ePRO Device 37

LABELS, MICROSCOPE SLIDE, WHT,40 Etiqueta de portaobjetos de microscopio 228

SLIDE, BLUE COLORFROST PLUS, POS Laminillas de |aboratorio 655
DCP label, SHIP TO address, Etiqueta de papel 1820
Kits de laboratorio 965

El ingreso de la medicacion y materiales 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.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen

muestra de tumorLabcorp Central Laboratory Services LP 8211 SciCor DriveArgentina

(blogue olndianapolis, IN 46214-2985, Estados Unidos; Foundation Medicine
portaobjetos) [ (FMI1) 150 Second Street Cambridge, MA, 02141, Estados Unidos,
sangre Roche Tissue Diagnostics 1910 E. Innovation Park Drive Tucson, AZ

85755, Estados Unidos, AZ biobank: Fisher BioServices, Woodside
Industrial Estate Unit 1, Bishop's Stortford, CM23 5RG, Reino Unido

Pais

Reino Unido
Estados
Unidos



muestra de tumor centros participantes de Argentina Estados Argentina

blogque o] Unidos.
(blog

portaobjetos) / Reino Unido
sangre

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en € 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.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parcides y finales deberdn ser elevados a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan a
efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que serén designados atal efecto. En
caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma Covance (Argentina) S.A.., quien conducira el ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacién de las funciones que
le corresponden en tal carécter.

ARTICULO 8.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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